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Instructions for use/Technical description
Neuro-Patch®

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for Use
for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If you wish
to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your local Aesculap
representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you

upon request at no additional cost.
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1. About this document

Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in these instructions for use.

1.1 Scope

These instructions for use apply for the following products:
Art. no. Designation Content
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1pc
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 pc
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 pc
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 pc
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 ecm 1 pc
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 pc
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 pes
1064053 Neuro-Patch 2 em x 10 ecm 2 pes
1064061 Neuro-Patch 1.5 cm x 3 cm 2 pes
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 pc
1064122 Neuro-Patch 2 em x 10 ecm 1 pc
1064123 Neuro-Patch 1.5 cm x 3 cm 1 pc

2. Clinical use

Note

The short summary of safety and clinical performance of the product (SSCP) is available in the European Database for
Medical Products (EUDAMED).
As long as EUDAMED is not available the SSCP can be downloaded at http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Product description

Neuro-Patch is a non-absorbable, fine-fibrillar, microporous nonwoven fabric made from high-purity, aliphatic poly-
ester urethane. The structure of Neuro-Patch is characterized by open micropores on the surface of the nonwoven
fabric, which are aimed at significantly facilitating the immigration of fibroblasts.

2.2 Areas of use and limitations of use

2.2.1 Intended use
Neuro-Patch is used in neurosurgery as dura mater replacement.

2.2.2 Indications
Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the described
applications.

Usage:

W For covering cerebral and cerebellar dura defects

W For cerebral decompression surgery when there is elevated intracranial pressure
B For covering spinal dura defects

W For spinal decompression surgery

2.2.3 Contraindications

Do not use:

B Ininfected areas

M In open cerebrocranial traumata

M In open spina bifida

B In case of known hypersensitivity against implant materials; for fixation materials please note the corresponding
instructions for use

M In any application area that is not mentioned in “Indications"

2.3  Risks, adverse effects and interactions
Potential complications that the manufacturer is currently aware of:
H Infection

W Cerebrospinal fluid leakage

m Adhesion

W Foreign body reaction

Note
The points mentioned above include potential clinical consequences.

No risks, side effects and interactions as a result of comorbidities of the patient have been identified.

2.4  Safety information

2.4.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or operation, and to not compromise the manufacturer warranty and

liability:

» Use the product only according to these instructions for use.

» Always follow the safety advice and information given in the instructions for use.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite training,
knowledge and experience.

» Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

» Keep instructions for use accessible to the user.

Note
The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the responsi-
ble authorities of the state in which the user is located.

Notes on surgical procedures

It is the user's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed correctly.

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical proficiency of all the required operating tech-
niques, including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.

Aesculap is not responsible for complications caused by:

W incorrect indication or implant selection

B incorrect surgical technique

B incorrect combination of implant components

W combination with components of other manufacturers not approved by Aesculap

B exceeding the limitations of the treatment method or non-observance of essential medical precautions

The user is required to obtain information from the manufacturer if there is an unclear preoperative situation regard-
ing the use of the product.

2.4.2 Sterility and storage

The product is EO sterilized and wrapped in sterile packaging.

» Store implant components in their original packaging. Remove them from their original protective packaging
only just prior to implantation.

Do not use products from open or damaged sterile packaging.

Do not use the product after its use-by date.

Store the product at 25 + 5°C.

vvyy

» Do not reuse the product.

The reprocessing of the product affects its functionality. Risk of injury, illness or death due to soiling and/or impaired
functionality of the product.
» Do not reprocess the product.

2.5 Patient education

Within the framework of the patient education, the relevant circumstances needed for consent must be explained
to the patient in accordance with their level of understanding, pre-existing knowledge and need for information.
This includes:

W Diagnosis, procedure and risk clarification

W Operative procedure

W Advantages and disadvantages of the procedure

® All alternative procedures that can be considered

2.6  Application

2.6.1 Documentation

The user shall devise an operation plan that specifies and accurately documents the following:

W Selection of the implant components and their dimensions

W Positioning of implants

Important information concerning the implanted product and the surgical procedure can be noted down on the
implant card. The implant card is enclosed with the product.

Note

A patient information brochure and a guide on how to fill out the implant card are available online. The corresponding
website is indicated on the implant card.

» Fill out the implant card and hand it to the patient together with the patient information brochure after the sur-
gical procedure.

Each package contains additional labels showing the designation, article and lot number of the product.

» Use these labels for documentation in the patient's file.

The surgical procedure has been explained to the patient, and the patient's consent has been documented.

2.6.2 Implantation
» Choose the suitable implant size to fit the application area.
» Cut Neuro-Patch into the required shape.
The implant should be cut as closely as possible to the defect size to achieve tension-free embedding.
» Fix the Neuro-Patch using non-absorbable suture material (polyester, polypropylene).
Note
The use of atraumatic round body needles permits suturing without major damage to the implant.
In addition, fibrin glue can be used to achieve a sealing effect.

Note
During the application of Neuro-Patch in combination with bone cement, chemical damage of the patch material,
depending on the application situation, cannot be excluded.

3. Disposal
Contaminated products pose a risk of infection!
» Observe national regulations when disposing or recycling the product, its components and their packaging.
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1. Zu diesem Dokument
Hinweis

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung Inhalt

1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 Stiick
1064010 Neuro-Patch 6 cm x14 cm 1 Stiick
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9cm 1 Stiick
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8cm 1 Stiick
1064037 Neuro-Patch 4 cm x10 cm 1 Stiick
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 Stiick
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 Stiick
1064053 Neuro-Patch 2 cm x10 cm 2 Stiick
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 Stiick
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 Stiick
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 Stiick
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 Stiick

2. Klinische Anwendung

Hinweis

Der Kurzbericht ber Sicherheit und klinische Leistung des Produkts (SSCP) ist in der Europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (EUDAMED) verfiigbar.

Solange die EUDAMED nicht verfiigbar ist, kann der SSCP unter folgender Internetadresse heruntergeladen werden:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Produktbeschreibung

Neuro-Patch ist ein nicht-resorbierbares, feinfibrilldres, mikropordses Vlies, welches aus hochreinem, aliphatischem
Polyesterurethan hergestellt wird. Die Struktur von Neuro-Patch ist durch offene Mikroporen an der Oberflédche des
Vlieses, die eine Immigration von Fibroblasten wesentlich erleichtern sollen, gekennzeichnet.

2.2 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.2.1 Zweckbestimmung
Neuro-Patch wird in der Neurochirurgie als Dura mater-Ersatz eingesetzt.

2.2.2 Indikationen

Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendungen
erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Verwenden:

W Zur Deckung von cerebralen und cerebelldren Duradefekten

B Fiir Entlastungsplastiken bei gesteigertem intrakraniellen Druck

W Zur Deckung spinaler Duradefekte

W Bei spinalen Entlastungsplastiken

2.2.3 Kontraindikationen

Nicht verwenden:

B In infizierten Bereichen

M Bei offenen Schadel-Hirn-Traumen

W Bei offener Spina bifida

W Bei bekannter Fremdkdrperempfindlichkeit auf Implantatmaterialien; zu Fixationsmaterialien sind die entspre-
chenden Gebrauchsanweisungen zu beachten

B In allen nicht unter “Indikationen” genannten Anwendungsgebieten

2.3  Risiken, Neben- und Wechselwirkungen

Derzeitig dem Hersteller bekannte mdgliche Risiken, Neben- und Wechselwirkungen der Anwendung sind:
W Infektion

® Liquorundichtigkeit

m Adhasion

B Fremdkorperreaktion

Hinweis

Diese Punkte schlieBen die méglicherweise daraus resultierenden klinischen Folgen mit ein.

Risiken, Neben- und Wechselwirkungen durch Komorbiditaten des Patienten sind nicht bekannt.

2.4  Sicherheitshinweise
2.4.1  Klinischer Anwender

All

'] Sicherheitsk

Um Schéden durch unsachgemiBe Bereitstellung und Anwendung zu vermeiden und die Gewahrleistung und Haf-

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Hinweise in der Gebrauchsanweisung einhalten.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis und Erfahrung haben.

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis
Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfdlle dem
Hersteller und der zustéindigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender trdgt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung und die
theoretische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Anwen-
dung dieses Produkts.

Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen verursacht durch:

falsche Indikationsstellung oder Implantatauswahl

falsche Operationstechnik

falsche Kombination von Implantatkomponenten

nicht durch Aesculap zugelassene Kombination mit Komponenten anderer Hersteller

Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder Nichtbeachtung grundlegender medizinischer Kau-
telen

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative Situation
hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.4.2 Sterilitat und Lagerung

Das Produkt ist EO-sterilisiert und steril verpackt.

» Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor dem Benutzen aus der Origi-
nal- und Schutzverpackung entnehmen.

Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen verwenden.

Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Produkt bei 25 + 5 °C aufbewahren.

vvyy

» Produkt nicht wiederverwenden.

Die Aufbereitung des Produkts beeintréchtigt die Funktionsféhigkeit. Die Verschmutzung und/oder beeintréchtigte
Funktion der Produkte kdnnen zu Verletzung oder Krankheit und in der Folge zum Tod fiihren.
» Produkt nicht aufbereiten.

2.5 Patientenaufklirung

Im Rahmen der Patientenaufklarung muss der Patient rechtzeitig entsprechend seines Versténdnisniveaus, seiner
Vorkenntnisse und seines Wissensbediirfnisses liber simtliche fiir die Einwilligung wesentlichen Umsténde aufge-
klart werden. Dies beinhaltet:

B Diagnose-, Verlaufs- und Risikoaufkldrung

m Operatives Vorgehen

W Vor- und Nachteile des Eingriffs

B Alle in Frage kommenden alternativen Verfahren

2.6  Anwendung

2.6.1 Dokumentation

Der Anwender erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und geeignet dokumentiert:

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

B Positionierung des Implantats

Auf dem Implantationsausweis kdnnen wichtige Informationen tiber das Produkt und die Operation vermerkt werden.
Der Implantationsausweis liegt dem Produkt bei.

Hinweis

Eine Broschiire mit Patienteninformationen und eine Ausfiillhilfe fiir den Implantationsausweis sind online verfiigbar.
Die entsprechende Internetseite ist auf dem Implantationsausweis angegeben.

» Implantationsausweis ausfiillen und zusammen mit Patienteninformations-Broschiire nach der Operation dem
Patienten aushdndigen.

Jede Verpackung enthilt Zusatzetiketten mit Bezeichnung und Artikel- und Losnummer des Produkts.
» Zur Dokumentation in Patientenakte diese Etiketten verwenden.
Der Patient wurde lber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis dokumentiert.

2.6.2 Implantation

» Fiir den Verschluss des Defektes geeignete ImplantatgroBe auswahlen.

» Neuro-Patch gem3B der Anwendungssituation zuschneiden.
Das Implantat sollte so exakt wie mdglich defektbezogen zugeschnitten werden, um ein spannungsfreies Einbet-
ten zu ermdglichen.

» Neuro-Patch mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial (Polyester, Polypropylen) fixieren.

Hinweis

Die Anwendung von atraumatischen Rundkérpernadeln erméglicht ein Verndhen ohne groBere Beschddigungen des
Implantates.

Zusdtzlich kann eine Abdichtung mit Fibrinkleber durchgefiihrt werden.
Hinweis

Bei der Applikation von Neuro-Patch in Kombination mit Knochenzement kénnen, abhdngig von der Art der Anwen-
dung, chemische Schédigungen des Patch-Materials nicht ausgeschlossen werden.

3. Entsorgung

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.

12157732  2021-05 Change No. 64474



AESCULAP®
Neuro-Patch®

1. A propos de ce document
Remarque

Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d’emploi.

1.1 Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux produits suivants:

Réf. Désignation Sommaire
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 unités
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 unités
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 unités
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 unités
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 cm 1 unités
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 unités
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 unités
1064053 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2 unités
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 unités
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 unités
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 unités
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 unités

2. Application clinique

Remarque

La synthése sur la sécurité et les performances cliniques du produit (SSCP) est disponible dans la base de données euro-
péenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED).

Tant que EUDAMED n'est pas disponible, SSCP peut étre téléchargé & I'adresse suivante:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1  Description du produit

Neuro-Patch est un matériau non-tissé non absorbable, a fibres fines et microporeux, fabriqué a partir de polyester-
uréthane aliphatique de haute pureté. La structure de Neuro-Patch est caractérisée par des micropores ouverts a la
surface du matériau non-tissé, destinés a faciliter considérablement I'immigration des fibroblastes.

2.2 Domaines d'application et restriction d'application

2.2.1 Utilisation prévue
Neuro-Patch est utilisé en neurochirurgie comme substitut de dure-mere.

2.2.2 Indications
Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mentionnées ou
aux applications décrites.

Utiliser:

W Pour couvrir les défauts duraux cérébraux et cérébelleux

B Pour une plastie de décharge en cas d'augmentation de la pression intracranienne
B Pour couvrir les défauts duraux de la colonne vertébrale

W Pour les plasties de décongestion rachidienne.

2.2.3 Contre-indications

Ne pas utiliser:

M Dans des zones infectées

M En cas de traumatisme cranien ouvert

B En cas de spina bifida ouvert

W En cas de sensibilité connue aux matériaux de I'implant; pour les matériaux de fixation, respecter les modes
d'emploi correspondants

B Dans tous les domaines d'application non mentionnés dans la section "Indications”

2.3  Risques, effets secondaires et interactions

Les risques, effets secondaires et interactions dont le fabricant a actuellement connaissance pour I'application sont:
B Infection

W Fuite de liquide céphalorachidien

m Adhérence

B Réaction a un corps étranger

Remarque
Ces points comprennent les conséquences cliniques susceptibles d'en résulter.

Les risques, effets secondaires et interactions dus aux comorbidités du patient ne sont pas connus.

2.4 Consignes de sécurité

2.4.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une application incorrectes et ne pas remettre en cause

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

» N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

» Respecter les informations relatives a la sécurité et les consignes de la notice d'utilisation.

» Confier le fonctionnement et 'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances et de I'expérience requises.

» Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

» Conserver le mode d'emploi accessible a I'utilisateur.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat dans lequel l'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales

L'utilisateur porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

Afin d'assurer |'utilisation réussie du produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et maitriser de
maniere théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'application de ce pro-
duit.

Aesculap n'est pas responsable des complications provoquées par:

Une mauvaise indication ou une mauvaise sélection des implants

Une mauvaise technique opératoire

Combinaison incorrecte des composants de |'implant

Combinaison avec des composants d'autres fabricants non agréés par Aesculap

Le dépassement des limites de la méthode de traitement ou non prise en compte des précautions médicales de
base

L'utilisateur est tenu de s'informer aupres du fabricant dans la mesure ol la situation préopératoire est confuse en
ce qui concerne I'application du produit.

2.4.2 Stérilité et stockage

Le produit est stérilisé a I'OE et sous conditionnement stérile.

» Conserver les composants de I'implant dans leur emballage d'origine et ne les retirer de leur emballage de pro-
tection d'origine qu'immédiatement avant de les utiliser.

» Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.

» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite d'utilisation.

» Conserver le produita 25 + 5 °C.

>

Ne pas réutiliser le produit.

La préparation du produit altére la fonctionnalité. L'encrassement et/ou une atteinte au bon fonctionnement des
produits peuvent entrainer des blessures ou des maladies pouvant provoquer la mort.
» Ne pas traiter le produit.

2.5 Information au patient

Dans le cadre de I'information au patient, le patient doit étre informé en temps opportun, selon son niveau de com-
préhension, ses connaissances préalable et son désir d'étre informé, de toutes les circonstances essentielles au
consentement. Cela comprend:

B Des informations sur le diagnostic, le processus et les risques

W La procédure opérationnelle

W Les avantages et inconvénients de la procédure

B Toutes les méthodes alternatives possibles

2.6  Utilisation

2.6.1 Documentation

L'utilisateur établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de facon appropriée les éléments suivants:
m Choix et dimensions des composants d'implant

B Positionnement de I'implant

Des informations importantes sur le produit et sur l'opération peuvent étre consignées sur la carte de porteur
d'implant. Le carte de porteur d'implant est joint au produit.

Remarque
Une brochure d'information destinée au patient et un outil facilitant le remplissage de la carte de porteur d'implant
sont disponibles en ligne. Le site Internet correspondant est indiqué sur la carte de porteur d'implant.

» Remplir la carte de porteur d'implant et la remettre au patient avec la brochure d'information destinée au patient
apres 'opération.

Chaque emballage contient des étiquettes supplémentaires avec la désignation, le numéro d'article et le numéro de

lot du produit.

» Utiliser ces étiquettes pour la documentation dans le dossier du patient.

Le patient a été renseigné sur l'intervention et son accord diiment consigné.

2.6.2 Implantation
» Choisir la taille d'implant appropriée pour la fermeture du défaut.
» Découper le Neuro-Patch en fonction de la situation d'utilisation.

L'implant doit &tre découpé le plus précisément possible en fonction du défaut afin de permettre un enrobage
sans contrainte.

» Fixer le Neuro-Patch avec un matériau de suture non résorbable (polyester, polypropyléne).

Remarque
L'utilisation d'aiguilles atraumatiques pour le corps rond permet une suture sans dommage majeur pour I'implant.
En outre, un joint peut étre réalisé avec de la colle de fibrine.

Remarque
L'application de Neuro-Patch en combinaison avec du ciment osseux ne permet pas d'exclure les détériorations
chimiques du matériau de raccordement selon le type d'application.

3.  Sort de I'appareil usagé
Risque d'infection par des produits contaminés!

» Lors de la mise au rebut ou du recyclage du produit, de ses composants et de leur emballage, respecter les régle-
mentations nationales.

12157732  2021-05 Change No. 64474
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1.  Sobre el presente documento
Nota
Los riesgos generales de una intervencion quirtirgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso son vélidas para los siguientes productos:

Ne ref. Denominacion Contenido
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 unidad
1064010 Neuro-Patch 6 cm x14 cm 1 unidad
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9cm 1 unidad
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8cm 1 unidad
1064037 Neuro-Patch 4 cm x10 cm 1 unidad
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 unidad
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 unidades
1064053 Neuro-Patch 2 cm x10 cm 2 unidades
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 unidades
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 unidad
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 unidad
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 unidad

2. Uso clinico

Nota

Elinforme breve sobre seguridad y rendimiento clinico del producto (SSCP) estd disponible en la base de datos europea
de dispositivos médicos (EUDAMED).

Mientras EUDAMED no esté disponible, SSCP se puede descargar en la direccion de Internet siguiente:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Descripcion de producto

Neuro-Patch es un apésito no tejido microporoso de fibra fina no absorbible fabricado con poliuretano de poliéster
alifatico de gran pureza. La estructura de Neuro-Patch esta caracterizada por microporos abiertos en la superficie
del apdsito no tejido, cuyo objetivo es facilitar en gran medida la diapédesis de los fibroblastos.

2.2 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.2.1 Uso previsto
Neuro-Patch se utiliza en neurocirugia para sustituir la duramadre.

2.2.2 Indicaciones
Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las aplica-
ciones descritas.

Uso:

W Para cubrir defectos cerebrales y cerebelosos en la duramadre.

B Para plasticos de descompresion en casos de presion intracraneal aumentada.
m Cobertura de defectos espinales de la duramadre.

W En cirugia de reposicion espinal.

2.2.3 Contraindicaciones

No aplicar:

M En areas infectadas

M En caso de traumatismos craneales abiertos.

m Con espina bifida abierta.

W En caso de sensibilidad a cuerpos extrafios de los materiales del implante; en cuanto a los materiales de fijacion
se deberdn seguir las instrucciones de uso correspondientes.

B En todos los ambitos de aplicacion no mencionados en «Indicaciones»

2.3  Riesgos, efectos secundarios e interacciones

En este momento, los posibles riesgos, efectos secundarios e interacciones de la aplicacion son:
W Infecciones

W Fuga de liquido cefalorraquideo

m Adhesion

B Reaccion a cuerpos extrafios

Nota
Estos puntos incluyen las posibles consecuencias clinicas resultantes.

No se conocen riesgos, efectos secundarios ni interacciones debidos a enfermedades concomitantes del paciente.

2.4  Advertencias de seguridad

2.4.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y respon-

sabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de uso.

» Respetar la informacion y las advertencias de seguridad indicadas en las instrucciones de uso correspondientes.

» Laaplicaciony el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal con la formacion
requerida para ello o que disponga de los conocimientos y experiencia necesarios.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado adn en un lugar seco, limpio y protegido.

» Conservar las instrucciones de uso para el usuario.

Nota
El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes graves
relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la intervencion quirdrgica de forma adecuada.

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio tanto
tedrico como practico de todas las técnicas quirdrgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.

Aesculap no se responsabiliza de posibles complicaciones debidas a:

W Indicaciones incorrectas o seleccion inadecuada del implante

B Técnicas quirlrgicas inadecuadas

® Combinacion incorrecta de componentes implantoldgicos

® Combinacion no autorizada por Aesculap con componentes de otros fabricantes

B Transgresion de los limites del método terapéutico o inobservancia de precauciones médicas basicas

El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso del producto
no estd clara.

2.4.2 Esterilidad y almacenamiento

El producto esta esterilizado por Oxido de Etileno y se presenta en un envase estéril.

» Conservar los componentes del implante en su envase original y no sacarlos del envase protector original hasta
instantes antes de utilizarlos.

» No utilizar ninguin producto extraido de un envase estéril dafiado o abierto.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

» Conservar el producto a 25+ 5 °C.

>

No utilizar el producto mas de una vez.

La preparacion del producto afecta a la funcionalidad. La contaminacion y/o la funcién limitada de los productos
pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
» No esterilizar el producto.

2.5 Informacion al paciente

En el marco de la informacion al paciente, se deberan explicar al paciente en el momento adecuado y teniendo en
cuenta su nivel de comprension, conocimientos técnicos y necesidades todas las circunstancias fundamentales rele-
vantes para el consentimiento. Se incluye lo siguiente::

W Informacion de diagndstico, riesgos y desarrollo

B Procedimiento operativo

W Ventajas y desventajas de la intervencion

W Todos los procedimientos alternativos pertinentes

2.6  Aplicacion

2.6.1 Documentacion

El usuario realizard una planificacion quirdrgica en la que se establecerd y documentarad convenientemente lo
siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

B Posicionamiento del implante

En el carné del implante puede hacerse constar informacién importante sobre el producto y la intervencion quirtr-
gica realizada. El carné del implante esta incluido en el producto.

Nota
En linea encontrard un folleto con informacidn para el paciente y ayuda para rellenar el carné del implante. La pdgina
web correspondiente se indica en el carné del implante.

» Rellene el carné del implante y entrégueselo al paciente junto con el folleto informativo tras la intervencion qui-
rurgica.

Cada envase contiene etiquetas adicionales con la denominacion y el nimero de articulo y de lote del producto.

» Utilice estas etiquetas para documentar el historial del paciente.

El paciente ha sido informado sobre la intervencion y ha facilitado la hoja de consentimiento correspondiente.

2.6.2 Implantacion
» Seleccione el tamafio de implante adecuado para el cierre del defecto.
» Corte el Neuro-Patch segun la situacion del uso.
El implante debera cortarse lo mas cerca posible del defecto para permitir una implantacion sin tension.
» Fijar el Neuro-Patch con material de sutura no absorbible (poliéster, polipropileno).

Nota

El uso de agujas atraumdticas de cuerpo redondo permite la sutura sin dafios importantes en el implante.
Ademds, se puede realizar un sellado con adhesivo de fibrina.

Nota

Al aplicar Neuro-Patch junto con cemento dseo, no se pueden descartar dafios quimicos en el material del parche en
funcion del tipo de aplicacion.

3.  Eliminacion de residuos
Peligro de infeccion por productos contaminados.
» Deberan cumplirse las normas nacionales al desechar o reciclar el producto, sus componentes o su embalaje.
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1.  Sul presente documento

Nota
Nelle presenti istruzioni d’uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni d'uso sono valide per i sequenti prodotti:

Cod. art. Descrizione Contenuto
1064002 Neuro-Patch 12 em x 14 cm 1 pezzo
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 pezzo
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 pezzo
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 pezzo
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 cm 1 pezzo
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 pezzo
1064045 Neuro-Patch 4 ecm x 5 ecm 2 pezzi
1064053 Neuro-Patch 2 em x 10 ecm 2 pezzi
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 pezzi
1064110 Neuro-Patch 4 ecm x 5 ecm 1 pezzo
1064122 Neuro-Patch 2 em x 10 ecm 1 pezzo
1064123 Neuro-Patch 1,5cm x 3 cm 1 pezzo

2. Impiego clinico

Nota

La relazione sintetica sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche del prodotto (SSCP) é disponibile nella Banca Dati
Europea sui Dispositivi Medici (EUDAMED).

Finché ~ EUDAMED non é disponibile, il ~SSCP puo essere scaricato dal sito Internet:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1  Descrizione del prodotto

Neuro-Patch € un tessuto non tessuto microporoso, non riassorbibile, con struttura a microfibrille, realizzato in
poliuretano alifatico ad alta purezza. La struttura di Neuro-Patch ¢ caratterizzata da micropori aperti sulla superficie
del tessuto non tessuto che hanno lo scopo di facilitare notevolmente I'immigrazione dei fibroblasti.

2.2 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.2.1 Destinazione d'uso
Neuro-Patch viene utilizzato in neurochirurgia come sostituto della duramadre.

2.2.2 Indicazioni
Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni responsabilita
del produttore.

Utilizzo:

W Per la copertura di difetti durali cerebrali e cerebellari

W Per le pratiche di decompressione in caso di pressione intracranica elevata
W Per la copertura di difetti durali spinali

® Nelle procedure di decompressione spinale

2.2.3 Controindicazioni

Non utilizzare:

B In aree infette

W Per traumi cranio-cerebrali aperti

B In caso di spina bifida aperta

W In caso di nota sensibilita da corpi estranei ai materiali dell'impianto; per i materiali di fissaggio devono essere
rispettate le relative istruzioni per I'uso

B In tutti gli ambiti di applicazione non citati nella sezione "Indicazioni"

2.3 Rischi, effetti collaterali e interazioni

| possibili rischi, effetti secondari e interazioni dell'applicazione attualmente noti al produttore sono:
B Infezioni

W Perdita di liquor

W Adesione

B Risposta da corpo estraneo

Nota
Questi punti comprendono le implicazioni cliniche eventualmente risultanti.

Non sono noti rischi, effetti collaterali e interazioni dovuti a comorbidita del paziente.

2.4  Avvertenze relative alla sicurezza
2.4.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano la garan-

zia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

» Rispettare le istruzioni di sicurezza e le avvertenze contenute nelle istruzioni per ['uso.

» Far usare il prodotto e gli accessori soltanto a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed
esperienza.

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Conservare le istruzioni per 'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota
L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale opera, ogni
eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori

L'utilizzatore & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un'adeguata formazione clinica e una padronanza pra-
tica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per I'uso del prodotto stesso.

Aesculap on si assume nessuna responsabilita per complicazioni causate da:

W Errata identificazione delle indicazioni oppure errata scelta dell'impianto

B Tecnica operatoria errata

B Errata combinazione dei componenti dell'impianto

m Combinazione non approvata da Aesculap con componenti di altri produttori

W Superamento dei limiti del metodo di trattamento oppure non conformita con le precauzioni sanitarie di base
L'utilizzatore ¢ tenuto a rivolgersi al produttore per maggiori informazioni qualora sussista una situazione preope-
ratoria non chiara per quanto riguarda |'uso del prodotto in questione.

2.4.2 Sterilita e stoccaggio

Il prodotto € sterilizzato con ossido di etilene e confezionato in maniera sterile.

» Conservare i componenti dell'impianto nella confezione originale ed estrarli dall'imballo protettivo originale solo
immediatamente prima dell'uso.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o comunque non integre.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

» Conservare il prodotto a 25 + 5 °C.

>

Non riutilizzare il prodotto.

La preparazione sterile del prodotto compromette la funzionalita. La contaminazione efo la funzionalitd compro-
messa dei prodotti possono provocare lesioni o patologie e avere esito letale.
» Non riprocessare il prodotto.

2.5 Informazioni al paziente

Nell'ambito delle informazioni al paziente, si dovranno fornire a quest'ultimo, in maniera tempestiva e nella modalita
adeguata al suo livello di comprensione, alle nozioni in suo possesso e alla sua necessita di conoscenza, tutti i chia-
rimenti e le informazioni fondamentali affinché possa esprimere il consenso. Queste contemplano:

W Informazioni riguardanti la diagnosi, il decorso e i rischi

B Procedura operatoria

W Vantaggi e svantaggi dell'intervento

W Tutte le procedure alternative disponibili

2.6 Impiego

2.6.1 Documentazione

L'utilizzatore deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e documenti in maniera idonea i
seguenti punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

B Posizionamento dell'impianto

Nel passaporto implantare possono essere annotate le informazioni salienti sul prodotto e I'intervento. Il passaporto
implantare ¢ allegato al prodotto.

Nota
E disponibile online un opuscolo con i dati del paziente e un ausilio per la compilazione del passaporto implantare. La
pagina Internet corrispondente é riportata sul passaporto implantare.

» Compilare il passaporto implantare e consegnarlo al paziente insieme al prospetto informativo del paziente dopo
I'intervento chirurgico.

Ogni confezione contiene etichette supplementari che riportano la denominazione, il codice articolo e il numero di
lotto del prodotto.

» Utilizzare queste etichette per la documentazione nella cartella clinica del paziente.

Il paziente deve essere stato informato sull'intervento e il suo consenso deve essere documentato.

2.6.2 Impianto
» Scegliere la taglia dell'impianto idonea per la chiusura del difetto.
» Tagliare Neuro-Patch in base alla situazione di utilizzo.
L'impianto deve essere tagliato con la massima precisione possibile per consentire un'inclusione priva di tensione.
» Fissare Neuro-Patch con materiale da sutura non riassorbibile (poliestere, polipropilene).

Nota

L'utilizzo di aghi atraumatici a corpo tondo consente di suturare senza danneggiare gravemente l'impianto.
Inoltre, é possibile applicare una guarnizione con colla di fibrina.

Nota

Quando si applica Neuro-Patch in combinazione con cemento osseo, non € possibile escludere, a seconda del tipo di
utilizzo, danni chimici al materiale del patch.

3.  Smaltimento
Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» In caso di smaltimento o riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della confezione, attenersi alle nor-
mative nazionali.
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1.  Sobre este documento

Nota

Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica nio estdo descritos nestas instrugdes de utilizagéo.
1.1 Area de aplicacéo

Estas instrugoes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n.° Designagio Conteuido
1064002 Neutro-Patch 12 cm x 14 cm 1 unidade
1064010 Neutro-Patch 6 cm x 14 cm 1 unidade
1064020 Neutro-Patch 8 cm x 9 cm 1 unidade
1064029 Neutro-Patch 6 cm x 8 cm 1 unidade
1064037 Neutro-Patch 4 cm x 10 cm 1 unidade
1064040 Neutro-Patch 5 cm x 6 cm 1 unidade
1064045 Neutro-Patch 4 cm x 5 cm 2 unidades
1064053 Neutro-Patch 2 cm x 10 cm 2 unidades
1064061 Neutro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 unidades
1064110 Neutro-Patch 4 cm x 5 cm 1 unidade
1064122 Neutro-Patch 2 cm x 10 cm 1 unidade
1064123 Neutro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 unidade

2.  Aplicagdo clinica

Nota

0 relatdrio de sintese sobre a sequranca e o desempenho clinico do produto (SSCP) estd disponivel na base de dados
europeia relativa a produtos médicos (EUDAMED).

Contanto que o EUDAMED ndo esteja disponivel, o SSCP pode ser descarregado através do sequinte enderego de Inter-
net: http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Descrigdo do produto

0 Neuro-Patch é um tipo de material microporoso, de fibrila fina, ndo absorvivel, fabricado a partir de poliéster-
uretano alifatico de elevado grau de pureza. A estrutura do Neuro-Patch é marcada pela sua fibra de microestrutura
com porosidade aberta propicia a rapida proliferagdo fibroblastica.

2.2 Areas de aplicagio e restrigio de aplicagio

2.2.1 Finalidade
0 Neuro-Patch ¢ utilizado em neurocirurgia como substituto sintético da dura-mater.

2.2.2 Indicagdes

Nota

A utilizagdo de produto néo conforme com as indicagdes mencionadas e/ou as aplicagdes descritas fica excluida da
responsabilidade do fabricante.

Utilizacao:

W Para reparar defeitos nas pregas da dura-mater (cérebro e cerebelo)

B Para cirurgias de descompressao, no caso de aumento da pressdo intracraniana

W Para reparar defeitos na dura-mater espinhal

W Em cirurgias de descompressdo espinhal

2.2.3 Contraindicagdes

Nao utilizar:

W Em dreas infetadas

M Em traumatismos cranianos abertos

B No caso de espinha bifida aberta

® No caso de sensibilidade conhecida a corpos estranhos nos materiais de implante, devendo observar-se as res-
petivas instrugdes de utilizagdo dos materiais de fixagao

B Em qualquer aplicagdo ndo mencionada em “Indicagdes”

2.3 Riscos, efeitos secundarios e interagoes

Possiveis riscos, efeitos secundarios ou interagdes da aplicagdo atualmente do conhecimento do fabricante:
B Infecdo

® No caso de fuga de liquido cefalorraquidiano

M No caso de aderéncia

B No caso de reagdo a corpos estranhos

Nota
Estes pontos incluem as possiveis consequéncias clinicas.

Nao sdo conhecidos riscos, efeitos secundarios e interacdes devido a comorbidades do paciente.

2.4  Indicagdes de seguranca

2.4.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagao e aplicacao incorretas, e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizagéo.

» Respeitar as informacdes de seguranca e as indicagdes constantes nas respetivas instrucdes de utilizagdo.

» Os produtos e os acessorios so podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formagcao, dos
conhecimentos e da experiéncia necessarios.

» Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.

» Guardar o manual de instruges do utilizador em local acessivel.

Nota
0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds entidades competentes do pais em que esteja estabelecido,
todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirurgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucao correta da intervencéo cirtrgica.

Requisito para a aplicacao bem-sucedida deste produto ¢ uma formacao clinica adequada e o dominio tedrico e pra-
tico de todas as técnicas cirdrgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste produto.

A Aesculap néo se responsabiliza por complicacdes resultantes de:

W Indicacdo ou escolha de implante inadequada

Técnica cirurgica inadequada

Combinagéo errada de componentes de implante

Combinagao com componentes de outros fabricantes ndo aprovada pela Aesculap

Transgressao dos limites do método de tratamento ou inobservancia das precaugdes médicas basicas

Se existir uma situagdo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagoes ao fabricante sobre
a aplicacéo dos produtos.

2.4.2 Esterilizacdo e armazenamento

0 produto ¢é esterilizado através de oxido de etileno (ETO) e € fornecido em embalagem estéril.

» Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-os da embalagem de protecéo original
apenas imediatamente antes da utilizagéo.

Né&o usar o produto se a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou se apresentar danos.

N&o usar o produto depois de expirada a data de validade.

Guardar o produto a 25+ 5 °C.

vvyy

» Nao reutilizar o produto.

0 reprocessamento do produto afeta a funcionalidade. A sujidade e/ou a restri¢do operacional dos produtos podem
causar ferimentos ou doencas e, consequentemente, podem resultar em morte.
» Nao reprocessar o produto.

2.5 Esclarecimento do doente

No dmbito do esclarecimento do doente, este tem de ser atempadamente esclarecido, de acordo com o seu nivel de
compreenséo, os seus conhecimentos prévios e a sua necessidade de conhecimento, sobre todas as circunstancias
essenciais para o consentimento. Tal abrange:

W Esclarecimento do diagndstico, do processo e dos riscos

B Procedimento cirirgico

W Vantagens e desvantagens da intervengdo

W Todos os processos alternativos aplicaveis

2.6  Utilizacdo

2.6.1 Documentacio

0 utilizador elabora um plano da operagdo que determina e documenta devidamente o seguinte:

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W Posicionamento do implante

No cartéo de identificacao do implante podem anotar-se informagoes importantes sobre o produto e a operacao. O
cartdo de identificacdo do implante é fornecido com o produto.

Nota

Estd disponivel online uma brochura de informagdo do paciente e um guia de preenchimento do cartdo de identifica-
¢do do implante. A pdgina de Internet correspondente estd indicada no cartdo de identificacdo do implante.

» Preencher o cartdo de identificagdo do implante e entregar ao paciente, apés a cirurgia, juntamente com a bro-
chura de informagéo do paciente.

Cada embalagem contém etiquetas adicionais com a designagdo e o nimero de artigo e de lote do produto.

» Utilizar estas etiquetas para fins de registo na ficha do paciente.

0 doente foi informado sobre a intervencdo, tendo-se documentado o seu consentimento.

2.6.2 Implante

» Para reparar o defeito, escolher o tamanho adequado do implante.

» Adaptar o Neuro-Patch ao tipo de aplicagéo.
0 implante deve ser cortado o0 mais exatamente possivel em relagao ao respetivo defeito para permitir uma incor-
poragao livre de tensdes.

» Fixar o Neuro-Patch com material de sutura néo absorvivel (poliéster, polipropileno).

Nota

A utilizagdo de agulhas de sec¢do redonda e atraumdticas permite uma sutura sem grandes danos no implante.

Para além disso, a sutura também pode ser realizada com cola de fibrina.

Nota

Se o Neuro-Patch for utilizado em combinagdo com cimento 6sseo, dependendo do tipo de aplicagdo, nio é possivel
excluir-se danos quimicos ao material do Patch.

3.  Eliminagao
Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Ao eliminar ou reciclar o produto, respeitar os regulamentos e as disposicdes nacionais dos respetivos compo-
nentes e sua embalagem.
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1. Over dit document
Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Aanduiding Inhoudsopgave
1064002 Neuro-patch 12 em x 14 cm 1 stuk
1064010 Neuro-patch 6 cm x14 cm 1 stuk
1064020 Neuro-patch 8 cm x 9 cm 1 stuk
1064029 Neuro- patch 6 cm x 8 em 1 stuk
1064037 Neuro-patch 4 cm x10 cm 1 stuk
1064040 Neuro-patch 5 cm x 6 cm 1 stuk
1064045 Neuro-patch 4 cm x 5 cm 2 stuks
1064053 Neuro-patch 2 cm x10 ecm 2 stuks
1064061 Neuro-patch 1,5 cm x 3 cm 2 stuks
1064110 Neuro-patch 4 cm x 5 cm 1 stuk
1064122 Neuro-patch 2 cm x 10 cm 1 stuk
1064123 Neuro-patch 1,5 cm x 3 cm 1 stuk

2. Klinisch gebruik

Opmerking

De beknopte samenvatting over de veiligheid en klinische prestaties van het product (SSCP) is beschikbaar in de Euro-
pese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED).

Zolang die EUDAMED niet beschikbaar is, kan de SSCP op het volgende internetadres worden gedownload:

http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Productomschrijving

Neuro-Patch is een niet-resorbeerbaar, fijnfibrillair microporeus vlies, vervaardigd van zeer zuiver, alifatisch polyes-
terurethaan. De structuur van Neuro-Patch wordt gekenmerkt door open microporién aan het oppervlak van het
vlies, wat de immigratie van fibroblasten aanzienlijk zou moeten vergemakkelijken.

2.2 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.2.1 Gebruiksdoel
Neuro-Patch wordt in de neurochirurgie als vervanging van het harde hersenvlies gebruikt.

2.2.2 Indicaties

Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de verantwoor-
delijkheid van de fabrikant.

Gebruik:

W Ter bedekking van cerebrale en cerebellaire duradefecten
B Voor ontlastingsplastieken bij verhoogde intracraniale druk
W Ter bedekking van spinale duradefecten

W Bij spinale ontlastingsplastieken

2.2.3 Contra-indicaties

Niet gebruiken:

W In een geinfecteerde omgeving

W Bij craniocerebraal trauma

B Bij open spina bifida

W Bij bekende gevoeligheid voor implantaatmaterialen; voor fixatiematerialen moeten de bijbehorende gebruiks-
aanwijzingen worden opgevolgd

B Voor alle toepassingen die niet onder "Indicaties” worden vermeld

2.3 Risico’s, bij- en wisselwerkingen

Mogelijke risico' s, bij- en wisselwerkingen van het gebruik die momenteel bekend zijn bij de fabrikant zijn:
B Infectie

W CSF-lekkage

m Adhesie

B Vreemd lichaam reactie

Opmerking
Deze punten omvatten eveneens de mogelijk daaruit voortvioeiende klinische gevolgen.

De risico's, bijwerkingen en interacties door comorbiditeiten van de patiént zijn niet bekend.

2.4  Veiligheidsinstructies

2.4.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en aan-

sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de vereiste opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plek.

» Bewaar de gebruiksaanwijzing toegankelijk voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.

Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische en
praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit product.
Aesculap is niet verantwoordelijk voor complicaties veroorzaakt door:

W Verkeerde indicatie of implantaatselectie

B Verkeerde operatietechniek

M Onjuiste combinatie door implantaatcomponenten

W Niet door Aesculap goedgekeurde combinatie met componenten van andere fabrikanten

W Overschrijding van de grenzen van de behandelmethode of het niet-nakomen van de medische basisvoorwaarden
De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situatie met
betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.4.2 Steriliteit en opslag

Het product is EO-gesteriliseerd en steriel verpakt.

» Bewaar implantaatcomponenten in hun originele verpakking en verwijder ze pas vlak voor gebruik uit de originele
en beschermende verpakking.

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

» Bewaar het product bij 25 + 5 °C.

>

Product niet hergebruiken.

De reinigingsbehandeling van het product tast de bruikbaarheid aan. De verontreiniging en/of aangetaste werking
van de producten kan leiden tot letsel of ziekte en bijgevolg tot de dood.
» Dit product niet reinigen of desinfecteren.

2.5 Patiéntenvoorlichting

In het kader van de patiéntenvoorlichting moet de patiént tijdig op de hoogte worden gebracht van alle omstandig-
heden die voor de toestemming van belang zijn, in overeenstemming met zijn begripsniveau, zijn voorkennis en zijn
behoefte aan kennis. Dit omvat:

m Diagnose-, verloop- en risicoverduidelijking

W Operatieve werkwijze

W Voor- en nadelen van de ingreep

m Alle mogelijke alternatieve methoden

2.6 Toepassing

2.6.1 Documentatie

De gebruiker stelt een operatieplanning op, waarin het volgende wordt vastgelegd en degelijk gedocumenteerd:

W Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

W Positionering van het implantaat

Belangrijke informatie over het product en de werking kan worden genoteerd op de implantatiekaart. De implanta-
tiekaart wordt met het product meegeleverd.

Opmerking
Een brochure met patiénteninformatie en een handleiding voor het invullen van de implantatiekaart zijn online
beschikbaar. De overeenkomstige website staat vermeld op de implantatiekaart.

» Vul de implantatiekaart in en geef deze na de operatie aan de patiént samen met de patiénteninformatiebro-
chure.

Elke verpakking bevat extra etiketten met de benaming en het artikel- en partijnummer van het product.

» Gebruik deze etiketten voor documentatie in het patiéntendossier.
De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard.

2.6.2 Implantatie
» Kies een geschikte implantaatgrootte voor de afsluiting van het defect.
» Neuro-patch volgens de gebruikssituatie op maat snijden.
Het implantaat moet zo precies mogelijk ten opzichte van het defect worden uitgesneden om een spanningsvrije
inbedding mogelijk te maken.
» Neuro-patch met niet-resorbeerbaar hechtmateriaal (polyester, polypropyleen) fixeren.
Opmerking
Het gebruik van atraumatische rondbody naald maakt hechten zonder grote schade aan het implantaat mogelijk.
Bovendien kan een afdichting worden gemaakt met fibrinelijm.
Opmerking
Wanneer Neuro-Patch wordt toegepast in combinatie met botcement, kan chemische schade aan het patchmateriaal
niet worden uitgesloten, afhankelijk van het soort toepassing.

3. Verwijdering
Infectiegevaar door verontreinigde producten!

» Bij het afvoeren of recyclen van het product moeten de nationale voorschriften voor de betreffende onderdelen
en verpakking worden opgevolgd.
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AESCULAP®
Neuro-Patch®

1. Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning geelder for de falgende produkter:

Varenr. Betegnelse Indhold
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 stk.
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 stk.
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 stk.
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 stk.
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 cm 1 stk.
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 stk.
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 stk.
1064053 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2 stk.
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 stk.
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 stk.
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 stk.
1064123 Neuro-Patch 1,5cm x 3 cm 1 stk.

2. Klinisk anvendelse

Henvisning

Den korte beretning om sikkerhed i forbindelse med og klinisk effekt af produktet (SSCP) er til radighed i den europce-
iske database for medicinsk udstyr (EUDAMED).

Sd  lenge EUDAMED ikke er tilgeengelig, kan SSCP  hentes pd folgende internetadresse:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Produktbeskrivelse

Neuro-Patch er et ikke-resorberbart, finfibrileert, mikroporest non-woven tekstil, der er fremstillet af ultraren, alifa-
tisk polyesterurethan. Strukturen af Neuro-Patch er kendetegnet ved abne mikroporer pa overfladen af det non-
woven tekstil, der har til formal at lette en immigrering af fibroblaster.

2.2 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.2.1 Bestemmelsesformal
Neuro-Patch anvendes som Dura mater-erstatning inden for neurokirurgi.

2.2.2 Indikationer
Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar, safremt produktet anvendes mod de ncevnte indikationer og/eller de
beskrevne anvendelsesformer.

Brug:

W Til deekning af cerebrale og cerebellzere duradefekter
m Til aflastningsplastik ved gget intrakranielt tryk

W Til deekning af spinale duradefekter

W Ved spinal aflastningsplastik

2.2.3 Kontraindikationer

M3 ikke anvendes:

M Pi inficerede omrader

W | tilfeelde af abne kranie-hjerne-traumer

W Ved aben spina bifida

m Ved kendt overfglsomhed over for fremmedlegemer i forbindelse med implantatmaterialer; til fikseringsmateri-
aler skal de relevante brugsanvisninger folges

M Inden for alle anvendelsesomrader, der ikke er navnt under "Indikationer”

2.3 Risici, bi- og vekselvirkninger

Mulige risici, bi- og vekselvirkninger ved anvendelsen, som pt. er kendt af producenten, er:
B Infektion

W Liquoruteethed

m Adhzsion

B Fremmedlegemereaktion

Henvisning
Disse punkter omfatter de kliniske konsekvenser, der kan opstd som falge heraf.

Risici, bi- og vekselvirkninger pa grund af patientens komorbiditeter er ukendte.

2.4  Sikkerhedshenvisninger

2.4.1  Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som falge af ukorrekt klargering og anvendelse og for at bevare producentens garanti og ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg sikkerhedsinformationerne og anvisningerne i brugsanvisningen.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den forngdne uddannelse, viden og erfa-
ring.

» Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

» Opbevar brugsanvisningen tilgangeligt for brugeren.

Henvisning
Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende heendelser, der opstdr i ssmmenhceng med produktet, til produ-
centen og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren baerer ansvaret for, at det operative indgreb udferes fagligt korrekt.

En forudseetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddannelse og
teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Aesculap er ikke ansvarlig for komplikationer, der forarsages af:

W Forkert indikationsstilling eller implantatvalg

Forkert operationsteknik

Forkert kombination af implantatkomponenter

Kombination, der ikke er godkendt af Aesculap, med komponenter fra andre producenter

Overskridelse af behandlingsmetodens graenser eller tilsidesattelse af grundleeggende, medicinske sikkerhedsbe-
stemmelser

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ situation,
hvad angar anvendelsen af produktet.

2.4.2 Sterilitet og opbevaring

Produktet er EO-steriliseret og pakket sterilt.

» Opbevar implantatkomponenterne i originalemballagen, og tag dem forst ud af den originale beskyttelsesembal-
lage umiddelbart far brugen.

» Der ma ikke anvendes produkter fra abnede eller beskadigede, sterile emballager.

» Produktet ma ikke laengere anvendes efter holdbarhedsdatoens udlgb.

» Opbevar produktet ved 25 + 5 °C.

» Produktet ma ikke genanvendes.

Rensningen af produktet begreenser funktionsdygtigheden. Produktets forurening og/eller funktionsnedszttelse kan
medfore laesioner eller sygdomme og som konsekvens heraf dgd.
» Produktet ma ikke renses.

2.5 Patientinformation

| forbindelse med patientinformationen skal patienten rettidigt og svarende til vedkommendes forstaelsesniveau,
forudgaende kendskaber og behov for viden informeres om samtlige forhold, der er vaesentlige for indvilligelsen. Det
omfatter:

m Diagnose-, forlgbs- og risikoinformation
W Operativ fremgangsmade

W Fordele og ulemper ved indgrebet

B Alle mulige alternative metoder

2.6 Anvendelse

2.6.1 Dokumentation

Brugeren opstiller en operationsplan, der bestemmer og dokumenterer folgende pa en dertil egnet made:

W Valg og dimensionering af implantatkomponenterne

B Placering af implantatet

P& implantatkortet kan der noteres vigtige informationer om produktet og operationen. Implantatkortet er vedlagt
produktet.

Henvisning
En brochure med patientoplysninger og en hjcelp til udfyldelse af implantatkortet er tilgeengelig online. Den pageel-
dende internetside er angivet pd implantatkortet.

» Implantatkortet udfyldes og udleveres til patienten sammen med patientinformationsbrochuren efter operatio-
nen.

Hver enkelt emballage indeholder ekstra etiketter med produkt-, vare- og partinummer.
» Anvend disse etiketter til dokumentation i patientjournalen.
Patienten er oplyst om indgrebet, og vedkommendes samtykke er dokumenteret.

2.6.2 Implantering
» Vealg en egnet implantatstgrrelse til lukning af defekten.
» Tilpas neuro-patch i henhold til anvendelsessituationen.
Implantatet skal tilskeeres sa ngjagtigt som muligt efter defekten for at muliggere en spaendingsfri indlejring.
» Neuro-patch fikseres med ikke-resorberbart suturmateriale (polyester, polypropylen).
Henvisning
Anvendelse af atraumatiske runde suturndle muligger sutur uden storre skader pd implantatet.
Derudover kan der gennemfares en teetning med fibrinlim.
Henvisning

Ndr neuro-patch anleegges i kombination med knoglecement, kan kemiske skader pd patch-materialet ikke udelukkes,
afheengigt af den anvendte teknik.

3. Bortskaffelse

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!
» Bortskaffelse eller genanvendelse af produktet, tilhgrende komponenter og emballage skal ske i overensstem-
melse med national lovgivning.
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1.  Till detta dokument
Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for féljande produkter:

Art.nr Beteckning Innehall
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 styck
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 styck
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 styck
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 styck
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 cm 1 styck
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 styck
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 ¢cm 2 stycken
1064053 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2 stycken
1064061 Neuro-Patch 1,5¢cm x 3 cm 2 stycken
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 styck
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 styck
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 styck

2. Klinisk anvdndning

Tips

Den sammanfattande rapporten om produktens (SSCP) sikerhet och kliniska prestanda finns tillgénglig i den europe-
iska databasen fér medicintekniska produkter (EUDAMED).

Om  EUDAMED inte dr tillgdinglig kan SSCP  laddas ned fran  fdljande  Internetadress:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Produktbeskrivning

Neuro-Patch dr en icke-resorberbar, finfibrig, mikroporés nonwoven som &r tillverkad av hdgren, alifatisk polyesteru-
retan. Strukturen hos Neuro-Patch kdnnetecknas av Gppna mikroporer pa nonwoven-ytan, vilka ar avsedda att
underldtta immigration av fibroblaster avsevart.

2.2 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.2.1 Avsedd anvindning
Neuro-Patch anvdnds inom neurokirurgin som ersattning for dura mater.

2.2.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

Anvénd:

W For tackning av cerebrala och cerebelldra defekter pa dura

B For avlastningsplastik vid 6kat intrakraniellt tryck

W For att tidcka spinala duradefekter

W Vid spinala avlastningsplastiker

2.2.3 Kontraindikationer

Anvénd inte produkten:

M Piinfekterade omraden

W Vid dppna skall-/hjarnskador

W Vid 6ppen spina bifida

W Vid kdnd kénslighet mot frimmande &mnen i implantatmaterialen; for fixeringsmaterial ska motsvarande bruks-
anvisningar beaktas

W Vid alla anvdndningsomraden som inte nimns under “Indikationer"

2.3 Risker, biverkningar och interaktioner

De méjliga riskerna, biverkningarna och interaktionerna av den ansékan som tillverkaren kénner till fér narvarande:
W Infektion

W Likvorlackage

m Adhesion

B Frammandekroppsreaktion

Tips

Dessa punkter omfattar Gven eventuella kliniska féljder.

Det finns inga kédnda risker, biverkningar eller interaktioner pa grund av komorbiditeter hos patienten.

2.4  Sakerhetsanvisningar
2.4.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet: g

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillnandahallande eller felaktig anvdndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Félj sakerhetsinformationen och anvisningarna i bruksanvisningen.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Forvara bruksanvisningen tillganglig fér anvandaren.

Tips

Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och behGrig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvéndning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.

Aesculap ar inte ansvarig for komplikationer som orsakats av:

W Felaktiga indikationer eller implantatval

Felaktig operationsteknik

Felaktig kombination av implantatkomponenter

Ej i kombination med komponenter fran andra tillverkare dn Aesculap

Overskridande av granser for behandlingsmetoden eller underlatenhet att beakta grundliggande medicinsk
praxis

Anvéndaren ar skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvindning.

2.4.2 Sterilitet och forvaring

Produkten &r EO-steriliserad och sterilt férpackad.

» Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsférpack-
ningen férran omedelbart fére anvandningen.

» Anvind inte produkten om sterilférpackningen har 6ppnats eller skadats.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

» Forvara produkten i 25+ 5 °C.

» Ateranvind inte produkten.

Produktens preparering paverkar funktionaliteten. Om produkten blir smutsig eller dess funktion férsamras kan det
leda till skada, sjukdom och darefter till dodsfall.
» Preparera inte produkten.

2.5 Patientinformation

Inom ramen for patientinformationen maste patienten i god tid informeras, i enlighet med dennes férstaelseniva,
forkunskaper och kunskapsbehov, om alla omsténdigheter som &r nédvandiga for samtycket. Detta omfattar:

® Information om diagnos, forlopp och risk

W Operativt férfarande

W For- och nackdelar med ingreppet

W Alla eventuella alternativa forfaranden

2.6  Anvindning

2.6.1 Dokumentation

Anvidndaren skall géra en operationsplanering och i den bestimma och pa ett ldmpligt satt dokumentera foljande:
W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

W Positionering av implantatet

P4 implantatkortet kan viktig information om produkten och operationen anges. Implantatkortet medféljer produk-
ten.

Tips
En broschyr med patientinformation och en ifyliningshjélp for impl tkortet finns tillgdngliga online. Den aktuella
webbplatsen finns angiven pd implantatkortet.

» Fyll i implantatkortet och ge det tillsammans med broschyren fér patientinformation till patienten efter opera-
tionen.

Varje forpackning innehaller extra etiketter med produktens beteckning och artikel- och partinummer.

» Anvind dessa etiketter for dokumentation i patientjournal.

Patienten ska ha informerats om ingreppet samt gett sitt dokumenterade medgivande.

2.6.2 Implantering
» Vilj lamplig implantatstorlek for férslutningen av defekten.
» Skar till Neuro-Patch efter anvandningssituationen.
Implantatet ska skaras till sa exakt som majligt for att mojliggora en spanningsfri inbaddning.
» Fixera Neuro-Patch med icke-resorberbart suturmaterial (polyester, polypropylen).
Tips
Anvindning av atraumatiska runda ndlar gér det mdjligt att sy utan stérre skador pd implantatet.
Dessutom kan en tdtning med fibrinlim utféras.
Tips
Vid applicering av Neuro-Patch i kombination med bencement kan kemiska skador pd patchmaterialet inte uteslutas,
beroende pd typen av anvindning.

3.  Avfallshantering

Infektionsrisk pa grund av kontaminerade produkter!
» FGlj nationella bestammelser vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackning.
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1.  Tietoa tdsta asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijéitd ei ole kuvattu tdssd kdyttdohjeessa.

1.1 Voimassaolo
Tama kdyttoohje koskee seuraavia tuotteita:

Tuotenro Nimike Sisalto
1064002 Neuro-Patch 12 em x 14 cm 1 kpl
1064010 Neuro-Patch 6 cm x14 cm 1 kpl
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 kpl
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 kpl
1064037 Neuro-Patch 4 cm x10 cm 1 kpl
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 kpl
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 kpl
1064053 Neuro-Patch 2 cm x10 ecm 2 kpl
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 kpl
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 kpl
1064122 Neuro-Patch 2 ecm x 10 ecm 1 kpl
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 kpl

2. Kliininen kaytto

Viite

Lyhyt kuvaus tuotteen (SSCP) turvallisuudesta ja kliinisestd tehosta saatavissa eurooppalaisesta lddkinndllisten lait-
teiden tietokannasta (EUDAMED).

Jos EUDAMED ei ole kdytettdvissd, SSCP voidaan ladata osoitteesta: http;//www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1  Tuotekuvaus

Neuro-Patch on resorboitumatonta, hienokuituista, mikrohuokoista kuitukangasta, joka on valmistettu erittdin puh-
taasta, alifaattisesta polyesteriuretaanista. Neuro-Patch-tuotteen rakenteelle on tunnusomaista kuitukankaan pin-
nalla olevat avoimet mikrohuokoset, jotka helpottavat fibroblastien immigraatiota merkittavasti.

2.2 Kéyttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.2.1 Tarkoituksenmukainen kaytto
Neuro-Patch-tuotetta kdytetddn neurokirurgiassa duurakorvikkeena.

2.2.2 Kayttoaiheet

Viite

Tuotteen mainittujen kdyttéaiheiden ja tai kuvattujen sovellusten vastainen kdytté tapahtuu valmistajan vastuun
ulkopuolella.

Kaytto:

W Serebraalisten ja serebellaaristen duuravaurioiden peittamiseen

B Dekompressiokirurgiassa, kun intrakraniaalinen paine on kohonnut

W Selkdydinkalvon vaurioiden peittdmiseen

W Selkdytimen dekompression yhteydessa.

2.2.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa:

B Tulehtuneilla alueilla

M Avoimissa kallo-aivovammoissa

B Avoimessa selkdrankahalkiossa

B Jos potilas on yliherkkéd implanttimateriaaleille; fiksaatiomateriaalien osalta on noudatettava niiden kédyttéoh-
jeita

B Mihinkddn muuhun kuin kohdassa Kéyttdaiheet mainittuihin kayttotarkoituksiin

2.3  Riskit, sivu- ja vuorovaikutukset

Talla hetkelld valmistajan tiedossa olevia mahdollisia kdyttoon liittyvid riskejd, sivu- ja vuorovaikutuksia ovat:

W Infektio

B Aivo-selkdydinnesteen vuoto

m Adheesio

W \Vierasesinereaktio

Viite
Ndmd riskit sisdltdvit myds niistd mahdollisesti aiheutuvat kliiniset seuraukset.

Potilaan komorbiditeeteista johtuvia riskejd sekd haitta- ja yhteisvaikutuksia ei ole tiedossa.

2.4 Turvallisuusohjeet

2.4.1 Kliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kayta tuotetta vain tdman kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata kdyttdohjeessa annettuja turvallisuustietoja ja ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttda vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttdmaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Kayttoohjetta on sdilytettava siten, ettd se on aina kéyttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjén velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-
kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-
den hallinta teoriassa ja kdytannossd, tdmén tuotteen kdyttdminen mukaan lukien.

Aesculap ei vastaa komplikaatioista, jotka aiheutuvat:

W Virheellisestd hoidon aiheen maarityksestd tai siirrdnndisen valinnasta

Virheellisesta leikkaustekniikasta

Implanttikomponenttien virheellinen yhdistaminen

Ei ole Aesculapin hyvdksymd yhdessd muiden valmistajien osien kanssa

Kasittelymenetelman rajojen ylittdmisesta tai yleisten ladketieteellisten turvallisuustoimenpiteiden laiminlyon-
nista.

n velvollisuus on pyytad valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kaytossa ilmenee epéselvyyttd ennen leikka-

2.4.2 Steriiliys ja sdilytys

Tuote on EO-steriloitu ja pakattu steriilisti.

» Siirrdnndiskomponentit tulee sailyttda alkuperaisy
ennen niiden kayttoa.

Al kayta tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilista pakkauksesta.
Al kayta tuotetta, jonka viimeinen kiyttopaiva on umpeutunut.

Séilytd tuotetta 25 + 5 °C lampétilassa.

1 ja ottaa suojay iksesta vasta valittomasti

>
>
>
» Tuote on kertakdyttdinen.

Tuotteen kasittely vaikuttaa sen toimivuuteen. Likaantunut ja/tai toimintakyvyltd4n heikentynyt tuote voi aiheuttaa
loukkaantumisia tai sairauksia ja johtaa niiden seurauksena kuolemaan!
> Al kasittele tuotetta uudelleen.

2.5 Tiedon vilittiminen potilaalle
Potilaalle on vilitettdva tiedot ajoissa hdnen ymmartdmisensd tason, esitietojensa ja tiedon tarpeensa mukaisesti
kaikista suostumukseen vaikuttavista seikoista. Toimiin sisaltyy:

W Diagnoosin, vaiheiden ja riskien selvitys

B Operationaalinen menettelytapa

W Kirurgisen toimenpiteen edut ja haitat

W Kaikki mahdolliset vaihtoehtoiset menettelyt

2.6 Kaytto
2.6.1 Asiakirjat

Kayttdja laatii leikkaussuunnitelman, joka maaraa ja sopivalla tavalla dokumentoi seuraavat kohdat:

W Siirrannaiskomponenttien valinta ja mitoitus

W Implantin sijoittaminen

Implanttikorttiin voidaan merkité tarkeita tuotetta ja toimenpidettd koskevia tietoja. Tuotteen mukana toimitetaan
implanttikortti.

Viite

Potilaalle annettava esite ja implanttikortin tdyttdohjeet ovat saatavissa verkosta. Vastaava verkkosivusto on mer-
kitty implanttikorttiin.

» Taytd implanttikortti ja anna se sekd potilasesite potilaalle toimenpiteen jélkeen.

Jokaisessa pakkauksessa on lisdtarroja, joissa on nimike seka tuote- ja erdanumero.
» Kaytd naita tarroja potilastietojen dokumentoinnissa.
Potilaalle on selvitetty kirurginen toimenpide ja hdnen suostumuksensa dokumentoitu.

2.6.2 Implantointi

» Valitse vaurion sulkemiseen tarvittava implanttikoko.

» Leikkaa Neuro-Patch kdyttotilanteen mukaisesti.
Implantti on leikattava mahdollisimman tarkasti vaurion mukaisesti, jotta se voidaan asettaa paikalleen mahdol-
lisimman kiristimattomasti.

» Kiinnitd Neuro-Patch resorboitumattomalla suturamateriaalilla (polyesteri, polypropyleeni).

Viite

Atraumaattisten pydredvartisten neulojen kdyttaminen mahdollistaa ompelun ilman suurempia implantille aiheutu-
via vaurioita.

Fibriiniliimalla tiivistdminen on myés mahdollista.

Viite

Kun Neuro-Patch-tuotetta kdytetddn luusementin kanssa, Neuro-Patch-materiaalin kdyttdtavasta riippuvaa kemial-
lista vaurioitumista ei voida téysin sulkea pois.

3. Havittdminen
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!
» Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittdmisessd tai kierratyksessa on noudatettava kansallisia maarayksia.
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AESCULAP®
Neuro-Patch®

1. Par So dokumentu
Piezime

§ajd lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispdréjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma
Lietosanas instrukcija attiecas uz turpmak min&tajiem produktiem.

Art. Nr. Nosaukums Saturs
1064002 Neuro-Patch 12 em x 14 cm 1 gab.
1064010 Neuro-Patch 6 cm x14 cm 1 gab.
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 gab.
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 gab.
1064037 Neuro-Patch 4 cm x10 cm 1 gab.
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 gab.
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 gab.
1064053 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2 gab.
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 gab.
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 gab.
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 gab.
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 gab.

2. KlTniskais lietojums

Piezime

Isais zipojums par produkta (SSCP) drosumu un klinisko veiktspéju ir pieejams Eiropas Medicinisko iericu datubazé
(EUDAMED).

Ja EUDAMED nav pieejams, SSCP var lejupielddét timekja vietné: http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1  Produkta apraksts

Neuro-Patch ir neabsorb&joss, smalkskiedras, mikroporozs Skiedrmaterials, kuru razo no augstas tiribas pakapes, ali-
fatiska poliesteruretana. Neuro-Patch ir raksturigas Tpasi atvértas mikroporas uz Skiedrmateriala virsmas, kas veicina
fibroblastu migraciju.

2.2 Lietojuma jomas un lietosanas ierobeZojums

2.2.1 Paredzétais mérkis
Neuro-Patch lieto neirokirurgija ka smadzenu cieta apvalka aizvietojumu.

2.2.2 Indikacijas

Piezime

RaZotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

LietoSana:

W Smadzenu un smadzeniSu apvalka bojajumu parklasanai

W Paaugstinata intrakraniala spiediena kirurgiska izlidzinasanai

B Muguras smadzenu apvalka bojajumu parklasanai

W Muguras smadzenu slodzes nonemsanai

2.2.3 Kontrindikacijas

Neizmantot:

B Inficétas vietas

W Atvértu galvas smadzenu traumu gadijuma

W Atvértas Spina bifida gadijuma

B Ja pastav paaugstinata jutiba pret implanta materialiem; levérojiet atbilstosas fiksacijas materialu lietosanas
instrukcijas

W Visas lietoSanas jomas, kas nav noraditas sadala par indikacijam

2.3 Riski, blakusparadibas un mijiedarbiba

RaZotajam paslaik zinamie iesp&jamie lietoSanas riski, blakusparadibas un mijiedarbiba ir:
B Infekcija

B Smadzenu Skidruma noplade

m Adhézija

B Reakcija uz sveskermeniem

Piezime

Sie punkti ieklauj arT kiiniskas sekas, kuras var iestaties to rezultata.

Nav zinams par riskiem, blakusparadibam un mijiedarbibu pacienta blakusslimibu dé|.

2.4  Drosibas norades

2.4.1 Kliniskais lietotajs

Visparigie drosibas noradijumi

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisjusi nepareiza sagatavosana un lietoSana un neapdraud&tu garantiju un atbil-

dibu:

» Izmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un noradijumus lietosanas instrukcija.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotdjam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs ir registréts, par jebka-

diem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSsama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ari visu nepiecieSamo kirurgisko
panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Aesculap neatbild par komplikacijam, ko izraisa:

W Nepareiza indikaciju noteikana vai implanta izvéle

Nepareiza kirurgiska tehnika

Nepareiza implanta komponentu kombinacija

Aesculap nav apstiprinajis kombinaciju ar citu razotaju komponentiem.

Parsniegtas arstéSanas metodes robezas vai nav ievéroti galvenie mediciniskas piesardzibas pasakumi

Lietotaja pienakums ir iegt informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirmsopera-
cijas situacija.

2.4.2 Sterilitate un uzglabasana

Produkts ir sterilizéts ar EO un sterili iepakots.

» Uzglabajiet implanta komponentus originalaja iepakojuma un iznemiet tos no originala un aizsargajosa iepako-
juma tieSi pirms lieto3anas.

» Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepakojuma.

» Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

» Uzglabajiet produktu temperatira 25 + 5 °C.

>

Neizmantojiet produktu atkartoti.

Produkta apstrade pasliktina funkcionalitati. Netirumi un/vai traucéta produktu funkcija var izraisit traumas vai sli-
mibas, kuru rezultata var iestaties nave.

» Neapstradat produktu.

2.5 Pacientu izglitosana

Saskana ar pacientu izglitosanu, pacients savlaicigi jainformé par visiem apstakliem, kas ir svarigi piekrisanai, atbil-
stoSi vina izpratnes [imenim, zinaSanam un zinasanu vajadzibam. Tas ietver turpmak minéto:

W Inform&Sana par diagnozi, norisi un riskiem

W Operativa riciba

B Procedtras plusi un minusi

W Visas iesp&jamas alternativas metodes

2.6 Lietosana

2.6.1 Dokumentacija

Lietotajs veic operaciju planosanu, kura nosaka un atbilstosi dokument& turpmak minéto:

B Implanta komponentu atlase un izméri

W Implanta pozicion&Sana

Svarigu informaciju par produktu un operaciju var atzimét implanta aplieciba. Implanta aplieciba ir piegadata kopa
ar produktu.

Piezime

Brosara ar informdciju pacientam un noradijumi par implanta apliecibas aizpildiSanu ir pieejami tieSsaisté. Attieciga
timek|a vietne ir noradita implanta aplieciba.

» Aizpildiet implanta apliecibu un izsniedziet pacientam péc operacijas kopa ar pacienta informacijas brostru.

Katra iepakojuma ir pievienotas papildu etiketes ar apzim&jumu, produkta artikulu un sérijas numuru.
» |zmantojiet Sis etiketes dokumentacijai pacienta mediciniskaja karte.
Pacients tika informéts par procedtru un vina piekrisana tika dokumentéta.

2.6.2 Implantacija
» lzvélieties piemérotu implanta izméru bojajuma slégsanai.
» Piegrieziet Neuro-Patch, ja nepieciesams.
Piegrieziet implantu atbilstosi bojajumam, cik vien iesp&jams, lai to varétu brivi ievietot.
» Nofiksgjiet Neuro-Patch ar neabsorb&josiem Suvju materialiem (poliesteri, polipropilénu).
Piezime
Lietojot atraumatiskas apalkermena adatas Suvju uzliksanai, netiek bojats implants.
Papildu fiksacijai var izmantot fibrina limi.

Piezime

levietojot Neuro-Patch kombinacija ar kaulu cementu iespé&ami, atkariba no lietosanas veida, kimiski izraisitie mate-
riala bojajumi.

3. Utilizacija

Infic€Sanas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utiliz§jot vai parstradajot produktu, ta komponentus un iepakojumu, ievérojiet valsti noteiktos normativos aktus.
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AESCULAP®
Neuro-Patch®

1. Apie §j dokumentg
Pastaba
§ioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma iems gaminiams:

Prekés Nr. Pavadinimas Turinys
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1vnt.
1064010 Neuro-Patch 6 cm x14 cm 1vnt.
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1vnt.
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1vnt.
1064037 Neuro-Patch 4 cm x10 cm 1vnt.
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1vnt.
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 vnt.
1064053 Neuro-Patch 2 cm x10 cm 2 vnt.
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 vnt.
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1vnt.
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1vnt.
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1vnt.

2. Klinikinis taikymas

Pastaba

Trumpa ataskaita apie gaminio (SSCP) saugq ir klinikinj veiksmingumgq pateikiama Europos medicinos prietaisy
(EUDAMED) duomeny bazéje.

Kol EUDAMED  nebus  prieinamas, ~ SSCP  galima  atsisiysti S  Sios  interneto  svetainés:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Gaminio apraSymas

Neuro-Patch yra neabsorbuojama, smulkiai fibriliné, mikroakyta neaustiné medziaga, gaminama i3 gryno alifatinio
poliesteruretano. Neuro-Patch struktiira iSsiskiria atviromis mikroakutémis neaustinés medziagos pavirsiuje, kurios
Zenkliai palengvina fibroblasty imigracijg.

2.2 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.2.1 Naudojimo paskirtis
Neuro-Patch naudojamas neurochirurgijoje kaip kietojo smegeny dangalo pakaitalas.

2.2.2 Indikacijos
Pastaba
Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimg ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirt).

Naudokite:

W Kietojo smegeny ir smegenéliy dangalo defektams uzdengti

B Dekompresinése plastinése operacijose esant padidéjusiam intrakranijiniam spaudimui
B Spinaliniams kietojo dangalo defektams uzdengti

W Atliekant stuburo dekompresines plastines operacijas

2.2.3 Kontraindikacijos

Nenaudokite:

W UzZkréstose vietose

W Esant atviroms kaukolés ir smegeny traumoms

B Esant atvirai Spina bifida

B Esant zinomam svetimkinio jautrumui implanto medZiagoms; naudojant fiksavimo medziagas batina laikytis ati-
tinkamy naudojimo instrukeijy

W Visose kitose Indikacijose neiSvardintose taikymo srityse

2.3 Rizikos, Salutiniai poveikiai ir jy saveika

Siuo metu gamintojui Zinomos su naudojimu siejamos galimos rizikos, $alutiniai poveikiai ir jy saveikos:
B Infekcija

W Skyscio nuotékis

W Saauga

W Reakcija j svetimkanius

Pastaba

Sie punktai apima i$ to galimai atsirandancias klinikines pasekmes.

Rizikos, Salutinis poveikis ir jy saveika dél paciento gretutiniy ligy néra Zinomi.
2.4  Saugos nurodymai

2.4.1 Klinikinis naudotojas

Bendrieji saugos nurodymai

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi iy naudojimo instrukcijy.

» Laikykités naudojimo instrukcijoje pateiktos saugos informacijos ir nurodymy.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiama issilavinima, Ziniy ir patirties.
» Nauja ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» naudojimo instrukcijq laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reiksmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procedaros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo salyga yra atitinkamas klinikinis iSsilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy batiny chi-
rurginiy metody, jskaitant $io gaminio naudojima, jgudziai.

Aesculap neatsako uz komplikacijas, sukeltas:

® Netinkamo indikacijy nustatymo arba implanto parinkimo

B Netinkamos chirurginés technikos

® Netinkamo implanto komponenty derinio

W Aesculap nepatvirtinto derinio su kity gamintojy komponentais

B Gydymo metodo apribojimy virsijimo arba pagrindiniy medicininiy atsargumo priemoniy nesilaikymo

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis informacijos
gamintojo.

2.4.2 Sterilumas ir sandéliavimas

Gaminys yra sterilizuotas etileno oksidu ir steriliai supakuotas.

» Implanto komponentus laikykite originalioje pakuotéje, o i$ originalios ir apsauginés pakuotés iSimkite tik pries
pat naudojima.

» Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.

» Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.

» Laikykite gaminj 25 + 5 °C temperatiiroje.

» Nenaudokite gaminio pakartotinai.

Gaminio paruosimas daro jtaka jo funkcionalumui. Gaminio uztersimas ir (arba) pazeistas funkcionalumas gali tapti

suzalojimo arba ligos, o galiausiai - mirties priezastimi.

» Gaminio negalima ruosti.

2.5 Pacienty informavimas

Pacienty informavimo srityje pacientas turi bati laiku informuojamas apie visas su sutikimu susijusias aplinkybes,
atsizvelgiant j jo supratimo lygj, iSankstines Zinias ir Ziniy poreikj. Tai apima:

W Informavima apie diagnostika, eigg ir galimas rizikas

M Operacijos eigg

B Procedtros privalumus ir trikumus

W Visus galimus alternatyvius metodus.

2.6  Naudojimas

2.6.1 Dokumentai
Naudotojas turi paruosti operacijos plang, nustatydamas tai, kas tinka, o tinkamus variantus uzfiksuodamas doku-
mentuose:

W Implanto komponenty parinkima ir matmenis

W Implanto padéties nustatymas

Implanto korteléje gali bati nurodoma svarbi informacija apie gaminj ir operacija. Implanto kortelé pridedama prie
gaminio.

Pastaba

Brosidrg su informacija pacientui irimplanto kortelés pildymo instrukcijq galima rasti internete. Atitinkama interneto
svetainé nurodyta implanto korteléje.

» Uzpildykite implanto kortele ir po operacijos perduokite pacientui kartu su informacine brosidra pacientui.
Kiekvienoje pakuotéje yra papildomy etike€iy su gaminio pavadinimu ir prekés bei partijos numeriu.

» Sias etiketes naudokite jrasams paciento byloje.

Pacientas buvo informuotas apie procedira, o jo sutikimas uzfiksuotas dokumentuose.

2.6.2 Implantacija
» Defektui uzdaryti pasirinkite tinkamo dydzZio implantg.
» [Skirpkite Neuro-Patch priklausomai nuo taikymo situacijos.
Implantas turi bati kuo tiksliau apipjaustytas ir pritaikytas pagal defekta, kad jterpiant neatsirasty jtampa.
» Neuro-Patch uzfiksuokite nesugeriama siuvimo medziaga (poliesteriu, polipropilenu).

Pastaba

Naudojant atraumatines adatas apvaliu kanu, galima susiati smarkiai nepaZeidZiant implanto.
Taip pat galima uZsandarinti fibrino klijais.

Pastaba

terpiant Neuro-Patch kartu su kauliniu cementu, neatmetama galimybé, kad priklausomai nuo naudojimo bido lopo
medZiaga bus chemiskai pazeista.

3. Utilizavimas
UZtersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote batina laikytis nacionaliniy taisykliy.
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AESCULAP®
Neuro-Patch’

1. 06>3Tom flOKymeHTe
YkazaHue

O6ujue (pakmopsl puCKa, C8A3AHHbIE C XUPYP2UYECKUM 8MewamesibCmeom, 8 0aHHOM pyKO80OCMEe NO SKCNJ1y-
amayuu He oNUCbLIBAOMCA.

1.1  O6nacTb npuMeHeHus
ﬂaHHOE PYKOBOACTBO NO 3KCnyataymu Ael?ICTBI/ITEanO ANA HAXKeYKa3aHHbIX VI3F[EJ1I/II7IZ

Aprt. N2 Hassaune CopepxaHne
1064002 Neuro-Patch 12 cm X 14 cm 1 wTyK
1064010 Neuro-Patch 6 cm X14 cm 1 wTyK
1064020 Neuro-Patch 8 cm X 9 cm 1 wTyK
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 wTyK
1064037 Neuro-Patch 4 cm X10 cm 1 wTyK
1064040 Neuro-Patch 5cm X 6 cm 1 wTyK
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 WTyKn
1064053 Neuro-Patch 2 cm X10 cm 2 WTyKN
1064061 Neuro-Patch 1,5cm x 3 cm 2 WTyKN
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 wTyK
1064122 Neuro-Patch2cm X 10 cm 1 wTyK
1064123 Neuro-Patch 1,5cm x 3 cm 1 wTyK

2. KnunHnueckoe npnmeHeHune

YkazaHue

Kpamkuti omyem o 6e3onacHocmu u KUHUYecKoM npumeHeHuu usdenus (SSCP) npedcmasner 8 Esponelickoli
6a3e daHHbIX MeduYUHcKux uzdenuti (EUDAMED).

Ecnu EUDAMED ~ omcymcmesyem, SSCP MOXHO  3depy3ums no cnedyrowel ceblike:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 OnucaHue nsgenus

Neuro-Patch — 3To HepaccacbiBaOLLMIICA TOHKOGUOPUANAPHDIA MAKPOMOPUCTbI BONOKHUCTbIM MaTepuann,
COCTOALMI U3 BbICOKOOUULLEHHOTO anudaTtnyeckoro nonmsdupypetaHa. Ctpyktypa Neuro-Patch xapakrte-
PY3yeTca OTKPbITHIMA MUKPOMOPaMM Ha NOBEPXHOCTU BOJIOKHWCTOTO MaTepuana, YTo 3HaunTenbHO ynpo-
waeT murpauuio pnbpobnactos.

2.2 O6GnacTb 1 orpaHNYeHne NPUMEeHeHUA

2.2.1 HasHayeHne
B Heiipoxvpyprum Neuro-Patch ncnonb3yercs B kauecTse 3aMmeHUTeNs TBEPAO MO3roBON 060N0UKM.

2.2.2 lMokasaHuA
YkazaHue

poussodumerns He Hecem omeeMCMeeHHOCMU 3a UCNO/1b308aHUE U30enus lobbiM cnocobom, He coomeem-
CMeYIoWUM ONUCAHHbLIM 8 OAHHOU UHCMPYKYUU NOKA3AGHUAM U\U/IU CNOCObY NpUMEHEHUS.

MpumeHeHve:

B BocnonHeHune HeaocCTaTkoB TBepF[OVI MO3roBoW 060/I0UKU 1 MO3XKEeUKa

M [lekoMnpeccroHas NnacTka Npu NoBbILEHHOM BHYTPUYEPENHOM f1aBNeHnn
B BocnonHeHve negeKToB TBEPAON 060NOUKM CMMHHOTO MO3ra

B CnvHanbHas AekomMmnpeccma

2.2.3 [lpotnBonokasaHusa

He npumenaTs:

B B uHOMUMPOBaHHbIX 30HaX

B [pu OTKPbITbIX YePEMHO-MO3rOBbIX TPaBMax

B Mpw pacuienneHni No3BOHOYHKa

M Mpu NoATBEPXKAEHHOW HU3KOI YyBCTBUTENILHOCTM K MHOPOAHBIM TeNlam npu paboTe ¢ GrKCMpyloWmrMi
mMaTtepuanamu HEO6X0,EU/IMO co6mo;:|an: COOTBETCTBYIOLWME NHCTPYKLUUN NO NPUMEHEHUIO

M Bo Bcex cyyanx, He yKasaHHbIX B pasfiene «[lokasaHus»

2.3 Pucku, no6ouHbie 3¢ppeKTbl U B3aMMOAEeiNCTBUA

W3BecTHble nponssognTento Ha ,ElaHHbII?I MOMEHT PUCKU 1 no6ouHble 3¢¢EKTbI npUMeHeHunA:
B VHbekumna

B YTeyka CNMMHHOMO3rOBOM XWUAKOCTN

B CpauyeHue

B Peakuwus Ha NHOpPOAHOE Teno

YkazaHue
B 3mu nyHKmMb! 8K/1104A0MCA 803MOXHbIE CBA3AHHbIE C UCNO0/Ib308AHUEM K/TUHUYECKUEe NOCIe0CMaus.

Pncku, no6oyHble 3¢¢EKTbI 1 B3aIMHOe BO3/e/CTBIe, Bbi3BaHHble conyTCcTByOWMMUN 3abonesaHNAMY NaLum-
€HTa, HEN3BECTHbI.

2.4 YKa3saHuA no mepam 6e3onacHocTu

2.4.1 Monb3oBaTenb B KNNHUKE

O6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

YTo6bl M3GexaTb NOBPEXAEHNIA, ABNAIOWMXCA PE3YNbTaTOM HENPaBUIbHON NOATOTOBKYM UAW NPUMEHEHNA 1

COXpPaHUTbL NPaBO Ha rapaHTuio, He06XoANMO:

» lcnonb3oBaTtb n3penvie TONbKO B COOTBETCTBUM C AAaHHBIM PYKOBOACTBOM MO 3KCMlyaTaymnn.

> COGJ‘HOF[aTb YyKasaHua no 6€e30MacHOCTN U YKa3aHuA B UHCTPYKLUMUU MO NPUMEHEHNIO.

> 3penvie n NpUHaANeXHOCTN paspeLuaeTc NPUBOAWTL B AEHCTBME U UCMONb30BaTh TONIbKO TEM LM,
KOTOpbIE VMEIOT COOTBETCTBYIOLee 06pa30BaHe, 3HaHNA U OMbIT.

> HOBOE, TONbKO 4YTO NOCTynuBLlee C 3aBOAa UM HeNCnonb3lyemoe nigenme XxpaHutb B CyXxoMm, YACTOM U
3aluMueHHOM mecTe.

» PyKOBOACTBO MO SKCMyaTaLMmn XpaHUTb B JOCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

Mone3osamens 06s3aH c006WAMb NPOU3BOOUMEIIO U OMBEMCMEEHHOMY Op2aHy moli CmpaHsi, 20e Haxo-
0umcs Nos1b308amestb, 060 8CeX CEPbe3HbIX PUCKAX, B03HUKAIOWUX 8 C8A3U C u3desuem.

YKasaHus no npoBefieHNnIo onepayunn

Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaJ/ieXallee NPoBefieHNe OMepPaTNBHOTO BMeLLaTeNbCTBa.
O6A3aTeNnbHbIM YCNIOBUEM YCMELHOTO MPUMEHEHNA AaHHOTO U3AeNNA ABNAETCA Halnuve y noib3oBaTtens
HeobX0AVMMOro MeAVLMHCKOro 06pasoBaHus, a TakkKe TEXHUYECKOTO U MPAKTUYECKOTO BlAAEHNA BCEMU
Heobxop Tex il onepawwii, BKouas MPUMEHEHE 3TOro N3aenus.

Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a OCNIOXKHEHWA BCIeCTBUE:

HenpasunbHoro onpeaeneHus nokasaHuii nam Bbibopa MMNNaHTaTa

Henp oro np TEXHUK Bef, onepaumm

HenpaBunbHOe KOMGMHUPOBaHME KOMIMOHEHTOB UMIMIaHTaTa

B coueTaHMm C KOMMOHEHTaMV IPYTnX NPOV3BOAUTENEN, KOTOPbIX He of06pUna komnaHua Aesculap
HenpasunnbHOro onpeaeneHns nNpeaesnos MeToAa NeYeHs U HecOBMIO[EHNs OCHOBHBIX Mep NPefocTo-
POXHOCTU B MEAVNLIMHCKOM YUpeXaeHun

Mpy BO3HMKHOBEHWM HEACHOI NPeoNepaLioHHO CUTYaL|uK Mofb3oBaTe b 06A3yeTCA NOMTyUNTb MHOPMa-
LMI0 y NPOU3BOAUTENA B OTHOLIEHUN MTPUMEHEHVA N3AENNA.

24.2 Crep 3aLuA 1 Xp i

VIB,ElEl'II/IE CTepUNN30BaHO 3TUNEHOKCMAOM U NOMELLEHO B CTEPUSIbHYIO YNAKOBKY.

» XpaHUTb KOMNOHEHTbI VIMM/IaHTaTa B OPUTHaIbHOM yNaKoBKe W BbIHAMATb VX U3 OPUTVHANBbHOM 1 3aLyuT-
HOW YNaKOBKY TONbKO HEMOCPEeCTBEHHO Nepep NCMob3oBaHNeM.

» He ncnonb3oBatb vsgenve n3 OTKprTOVI wnn nospew:leuuoﬁ CTepI/U'IbHOIZ YNakoBKW.

» He I/ICI'IOJ1b3yVITE n3penvie nocsie OKOH4YaHMA CPpOKa roAHOCTU.

» XpaHuTb n3penue npu Temnepatype 25+ 5 °C.

» He ncnonb3oBaTb U3genve NOBTOPHO.

MoAroToBKa n3aenus BAMAET Ha ero PaGoToCnocobHOCTb. 3arpA3HEHNE U3[eNNit U/Unn HapyLeHe ux GyH-
KLIVIOHVNPOBaHA MOTYT NPVUBECTN K TPaBMUPOBaHWIO U 6ONE3HN U, KaK CefiCTBIE, CMepTU.
» He npoBoanTb NOArOTOBKY U3AeNMA.

2.5 [pocsBeweHne nayneHToB

B pamKax npoceeLlleHnAa nayneHTy HeOﬁXOIJ,MMO CBOEBPEMEHHO 0OBACHUTD BaXHble AnA npefocTaBneHvs
cornacma d)aKTOpbl B COOTBETCTBMW C €ro YpOBHEM NMOHUMaHWA, NpeaBapuTe/IbHbIMA 3HAHNAMU N I'IOTpeﬁHO-
CTAMW B 3HAHUAX. Cvou.a OTHOCATCA:

B O6bACHEHVe AYAarHo3a, Xofa onepaLyn N pUckos

W [poueaypa nposefeHna onepauumn

n I'Ipemmyu.lecnaa N He[,0CTaTKN onepaTMBHOro BMeLlaTeNnbCcTea

M Bce COOTBETCTBYOLWME anbTepHaTUBHbIE METOANKUN NeYeHna

2.6 [lMpumeHeHune

2.6.1 [loKymeHTauusa

Monb3oBaTenb COCTaBNAET MNaH onepaLnm, B KOTOPOM OMPEAENAET U COOTBETCTBYIOLM 06PA3OM AOKYMEH-
TUpYeT cnepylolyee:

B Bbi60p 1 pa3mepbl KOMMNOHEHTOB MMMIAHTaTa

| Pa3MELLleHI/Ie nMmnnaHTata

B nacnopt umnnaxTara MoryT 6biTb BHECEHBI BaXHbIE CBEAEHNsA 06 n3fenun v onepauui. Macnopt umnnax-
TaTa NPUNaraeTca K N3fennio.

YkasaHue

bBpowiopa c uHgpopmayueli 0 nayueHme u pykoso0CMeOM No 3anoJIHeHU0 NAcNopmMa umnaaHmama 0ocmynHa
8 pexume oHnatiH. Coomsemcmayioujuli 8e6-calim ykasaH 8 nacnopme umniaHmama.

» 3anonHuTe NacnopT MMNNaHTaTa v nepefanTe ero NauMeHTy BMecTe ¢ MH$OPMALIMOHHON Gpolutopoi
nocse onepauuu.

Ka)KFLaH ynakoBKa COAePKNT AONONHUTE/IbHbIE STUKETKN C Ha3BaHMeM, HOMePOM apTuKyna u napTun usge-
nuva.

> MCHOHbSyﬁTE 3TW 3TUKETKN B KayeCTBe JOKYMeHTaLn ana ncropmm 6onesHun nauyeHTa.

naLlMeHTy 6bIIN AaHbI Pa3bACHEHNA MO NOBOAY XMPYPrnyeckoro BmellaTenbCcrea v 6bI10 AOKYMEHTaNlbHO
3a¢|/|Kcv|posa HO ero cornacume.

2.6.2 WmnnaHTtauua
» BbiGepuTe noaxoaAwmit ANA ycTpaHeHUA fedeKTa pasmep UMNNaHTaTa.
» O6pexbTe Neuro-Patch B cooTBeTCTBUM C CUTYaLMeil.
MmnnaHTaT Heo6xo[MMo 06pe3aTh Kak MOXHO TOUHee, UTo6bl 06ecneunTb 6eCNPOBIEMHYI0 YCTaHOBKY.
» 3adukcmpyiite Neuro-Patch HepaccacbiBaeMbIM LOBHBIM MaTeprianom (MonnacTep, NoAMNPONUIEH).

YkasaHue

TpumeHeHue ampasmamuyeckux Kpya/ibix U2/1 N0380/1Aem NPUWUMb UMNIAHMam 6e3 3Ha4yumeslbHbIX Nospe-
XOeHul mamepuana.
/[insa donoHUMenbHoU 2epMemu3ayuu MOXHO UCNO/b308aMb hubpuHOBLIL Kiell.

YkazaHue

B 3asucumocmu om muna npumeHeHus, ucnosib308aHue Neuro-Patch 8 covemaruu ¢ KOCmMHbIM yemeHmMom He
UCK/1lo4aem xumu4eckozo noepe)KaeHun mMamepuana namya.

3 YTunusauynsa
OnacHocTb MHd)MLlMpOEaHVIﬂ BCNeACTBME KOHTAKTa C 3arpA3HeHHbIMA nsgenuamu!

> I'Ipvl yrunusaumm mnn nepepaﬁoTKe n3penvia, ero KOMNOHEHTOB U YNaKoBKU, HEO6X0,ELI/IMO CO6J'IIOF|aTb
,EleVICTByK)LLlI/Ie HauwnoHasnbHble NpeannucaHna.
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1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vseobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. & Oznaceni Obsah
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 kusy
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 kusy
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 kusy
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 kusy
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 cm 1 kusy
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 kusy
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 kusy
1064053 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2 kusy
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 kusy
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 kusy
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 kusy
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 kusy

2. Klinické pouziti

Upozornéni

Struénd zprdva o bezpecnosti a klinické funkci vyrobku (SSCP) je k dispozici v Evropské databance zdravotnickych pro-
stredki (EUDAMED).

Pokud neni EUDAMED k dispozici, lze si SSCP stdhnout z ndsledujici internetové adresy:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Popis vyrobku

Neuro-Patch je neresorbovatelna jemnovlakenna mikroporézni netkana textilie, ktera je vyrobena z vysoce istého
alifatického polyester-uretanu. Struktura Neuro-Patch se vyznacuje otevienymi mikropdry na povrchu netkané tex-
tilie, které maji podstatné usnadnit imigraci fibroblast.

2.2 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.2.1  Urceni ucelu
Neuro-Patch se pouziva v neurochirurgii jako ndhrada tvrdé pleny mozkové.

2.2.2 Indikace

Upozornéni

Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.
Pouziti:

W K zakryti cerebralnich a cerebelarnich defektd tvrdé pleny mozkové

B K plastikdm pro odlehceni pfi zvySeném intrakranialnim tlaku

B K zakryti spinalnich defekt( tvrdé pleny mozkové

W P¥i plastikach pro odlehceni spinalniho svalstva

2.2.3 Kontraindikace

Nepouzivejte:

B Vinfikovanych oblastech

W Pri otevieném traumatickém poranéni lebky a mozku

B Pri otevieném rozstépu patere

W Pfi znamé precitlivélosti na materialy implantatu jako na cizi télesa K fixanim materialim je tfeba dodrzovat
pfislusné navody k pouziti.

W Ve viech oblastech pouZiti, které nejsou uvedeny v ¢asti ,Indikace”

2.3 Rizika, vedlejsi ucinky a interakce

Mozna rizika a vedlejsi ucinky a vzajemné pisobeni aplikace, ktera jsou vyrobei v soucasnosti znama, jsou:
W infekce

W Prosakovani mozkomisniho moku (likvoru)

m Adheze

B Reakce na cizi télesa

Upozornéni
Tyto body zahrnuji moZné klinické ndsledky z nich plynouci.

Rizika, vedlejsi ucinky a interakce v dusledku komorbidit pacienta nejsou znamy.

2.4  Bezpecnostni pokyny

2.4.1  Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpeénostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

» DodrZujte bezpec¢nostni informace a pokyny uvedené v navodu k pouZiti.

» Vyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném pro uzivatele.

Upozornéni

Uzivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni opera¢niho zakroku.

Predpokladem pro tspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Aesculap neodpovida za komplikace zplsobené:

Nespravnou indikaci nebo volbou implantatu

Nespravnym operaénim postupem

Nespravna kombinace komponent inplantatu

Kombinace s komponenty jinych vyrobel, neschvalena firmou Aesculap

Prekro¢enim mezi tykajicich se zplsobu zachazeni nebo nedodrzenim zakladnich medicinskych opatfeni
Uzivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predopera¢ni situace ohledné pouziti
vyrobku.

2.4.2 Sterilita a skladovani

Vyrobek je sterilizovan pomoci EO a sterilné zabalen.

» Skladujte komponenty implantatu v originalnim baleni a vyjméte je z originalniho a ochranného obalu az bez-
prostfedné pred pouzitim.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.

» \iyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nepouzivejte.

» Vyrobek skladujte pfi teploté 25 + 5 °C.

» Vyrobek nepouZivejte opakované.

PFedsteriliza¢ni pfiprava vyrobku ma na funkénost negativni vliv. Zne¢isténi a/nebo omezeni funkénosti vyrobkd

muize vést k urazu nebo onemocnéni a nasledkem muze byt smrt!
» Vyrobek predsteriliza¢né nepfipravujte.

2.5 Pouceni pacienta

V ramci pouceni pacienta musi byt pacient véas poucen podle své irovné pochopeni, predchozich znalosti a potreb-
nych védomosti o vSech okolnostech potiebnych k souhlasu. To obsahuje:

W Pouceni o diagndze, pribéhu a rizicich

W Operacni postup

B Vyhody a nevyhody zakroku

W VSechny alternativni postupy pfichazejici v uvahu

2.6 Pouziti

2.6.1 Dokumentace

Uzivatel sestavi operacni plan, ktery stanovuje a vhodnym zpisobem dokumentuje nasledujici:

B Volbu a rozméry komponent implantatu

W Umisténi implantatu

Na implantaénim prikazu mohou byt zaznamenany dulezité informace o vyrobku a operaci. Implantacni prikaz je
priloZen k vyrobku.

Upozornéni

BroZuru s informacemi pro pacienty a pomdcku k vyplnéni implantaéniho prikazu si mizZete stahnout online. Prislusnd
internetovd strdnka je uvedena na implantacnim prikazu.

» Vypliite implantacni prikaz a po operaci jej spole¢né s brozurou s informacemi pro pacienty pfedejte pacientovi.

Kazdé baleni obsahuje dopliikové etikety s oznacenim a &islem vyrobku a SarZe vyrobku.
» Tyto etikety pouZijte k zaznamenani do dokumentace pacienta.
Pacient byl o zakroku poucen a bylo zdokumentovano, Ze je s nim srozumén.

2.6.2 Implantace
» Kuzavreni defektu zvolte vhodnou velikost implantatu.
» Neuro-Patch pfistfihnéte podle potieby pro pouZiti v konkrétni situaci.
Implantat by se mél odstfihnout co nejpfesnéji podle defektu, aby bylo mozné jeho zapouzdfeni bez namahani.
» Neuro-Patch zafixujte pomoci nevstfebatelného Siciho materialu (polyester, polypropylen).

Upozornéni

Pouziti atraumatickych jehel s kulatym télem umoZriuje Siti bez vétsiho poskozeni implantdtu.
Kromé toho Ize provést utésnéni pomoci fibrinového lepidla.

Upozornéni

Pri aplikaci vyrobku Neuro-Patch v kombinaci s kostnim cementem nelze v zdvislosti na zplsobu pouZiti vyloucit che-
mické poskozeni materidlu zdplaty.

3. Likvidace

Nebezpeci infekce kontaminovanymi vyrobky!
» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy.

4. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja
Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0ogdlnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych produktow:

Nr artykutu Nazwa Spis tresci
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 sztuka
1064010 Neuro-Patch 6 cm x14 cm 1 sztuka
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 sztuka
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 sztuka
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 cm 1 sztuka
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 sztuka
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 sztuki
1064053 Neuro-Patch 2 cm x10 cm 2 sztuki
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 sztuki
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 sztuka
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 sztuka
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 sztuka

2.  Zastosowanie kliniczne

Notyfikacja

Skrdcony raport na temat bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej produktu (SSCP) jest dostepny w Europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (EUDAMED).

Jezeli EUDAMED jest niedostepna, istnieje mozliwos¢ pobrania SSCP z nastepujgcej strony internetowej:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Opis produktu

Neuro-Patch to niewchtanialna, drobnoziarnista, mikroporowata wtéknina wyprodukowana z alifatycznego poliure-
tanu poliestrowego o wysokiej czystosci. Strukture Neuro-Patch charakteryzuja otwarte mikropory na powierzchni
wtokniny, ktorych celem jest znaczne utatwienie migracji fibroblastow.

2.2 Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.2.1 Przeznaczenie
Neuro-Patch stosuje sie¢ w neurochirurgii jako zamiennik opony twarde;.

2.2.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub opisanymi
zastosowaniami.

Zastosowanie:

® Do pokrywania ubytkow opony twardej w obrebie mozgu i mézdzku

® Do operacji odcigzajgcych przy podwyzszonym cisnieniu wewnatrzczaszkowym
® Do pokrywania uszkodzen opony twardej w obszarze rdzeniowym

® W przypadku operacji odcigzajgcych w obszarze rdzeniowym

2.2.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

B W obszarach zakazonych

® W przypadku otwartych urazow czaszkowo-mozgowych

® W przypadku otwartego rozszczepu kregostupa

m W przypadku znanej nadwrazliwosci na materiaty implantu; W przypadku materiatéw mocujgcych nalezy prze-
strzega¢ odpowiednich instrukeji uzytkowania

B We wszystkich obszarach zastosowan niewymienionych we ,Wskazaniach”

2.3 Ryzyka, dziatania niepozadane i interakcje

Znane obecnie producentowi potencjalne ryzyka, dziatania uboczne i wzajemne podczas zastosowania to:
B Infekcja

m Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

® Adhezja

B Reakcja na ciato obce

Notyfikacja
Powyzsze punkty obejmujq rowniez ewentualne skutki kliniczne.

Zagrozenia, skutki uboczne i interakcje zwigzane z chorobami wspétistniejgcymi pacjenta nie sg znane.

2.4 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

2.4.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.

» Przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa i informacji zawartych w instrukeji obstugi.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Instrukcje obstugi przechowywac¢ w miejscu dostepnym dla uzytkownika.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujgcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie produktem.
Aesculap nie odpowiada za powiktania spowodowane przez:

W Niewtasciwe okreslenie wskazan lub niewtasciwy dobor implantu

Btedng technike chirurgiczng

Btedne potaczenie komponentéw implantu

Potaczenie z komponentami innych producentéw niezatwierdzone przez firme Aesculap

Przekroczenie granic metody leczenia lub nieprzestrzeganie podstawowych zasad medycznych

Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.4.2  Sterylnosc¢ i przechowywanie

Produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu i sterylnie zapakowany.

» Elementy implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochronnego
nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacjg.

» Nie uzywac produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan sterylnych.

» Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty waznosci.

» Produkt przechowywac¢ w temperaturze 25 + 5°C.

>

Nie uzywac¢ ponownie produktu.

Przygotowanie produktu do ponownego uzycia pogarsza sprawno$¢. Zabrudzenie i/lub obnizona sprawnos$¢ produk-
téw moga prowadzi¢ do obrazen ciata lub choroby, a takze do Smierci.
» Nie poddawac produktu procesowi przygotowania do ponownego uzycia.

2.5 Pouczenie pacjenta

W ramach pouczenia pacjenta nalezy wczesniej poinformowac o wszystkich istotnych okolicznosciach dla zgody,
zgodnie z jego poziomem zrozumienia, dotychczasowg wiedzg i potrzeba informacji. Dotyczy to nastepujacych
zagadnien:

® Informacje o diagnostyce, przebiegu i ryzyku

B Procedura operacyjna

W Zalety i wady zabiegu

W Wszystkie mozliwe metody alternatywne

2.6  Zastosowanie

2.6.1 Dokumentacja

Uzytkownik odpowiada za sporzgdzenie planu operacji uwzgledniajacego nastepujace dane oraz za sporzadzenie
stosownej dokumentacji:

W Dobor poszezegolnych komponentéw implantu i ich rozmiaréow

B Pozycjonowanie implantu

W karcie implantu mozna umiesci¢ wazne informacje o produkcie i operacji. Karta implantu jest dotagczona do pro-
duktu.

Notyfikacja

Broszury z informacjami dla pacjenta oraz pomoc w wypetnieniu karty implantu sq dostepne online. Odpowiednia
strona internetowa jest podana na karcie implantu.

» Wypetni¢ karte implantu i po operacji przekaza¢ jg pacjentowi wraz z broszurg informacyjng dla pacjenta.

Kazde opakowanie zawiera dodatkowe etykiety z oznaczeniem oraz numerem artykutu i partii produktu.
» Nalezy korzystac z tych etykiet na potrzeby stosowanego dokumentowania w karcie pacjenta.
Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i zgoda na wykonanie operacji zostata udokumentowana.

2.6.2 Implantacja
» Wybra¢ rozmiar implantu odpowiedni do zamknigcia ubytku.
» Przycig¢ Neuro-Patch odpowiednio do wymaganego zastosowania.
Implant nalezy przycina¢ mozliwie jak najdoktadniej, w petni uwzgledniajac wielkos¢ ubytku, aby zapewni¢ osa-
dzenie implantu wolne od naprezen.
» Zamocowa¢ Neuro-Patch za pomocg niewchfanialnego materiatu szewnego (poliester, polipropylen).
Notyfikacja
Zastosowanie atraumatycznych igiet o przekroju okrqgtym umozliwia szycie bez wiekszego uszkodzenia implantu.
Dodatkowo mozna wykonac uszczelnienie za pomocq kleju fibrynowego.
Notyfikacja
Stosujgc Neuro-Patch w potqczeniu z cementem kostnym, nie mozna wykluczy¢ chemicznego uszkodzenia materiatu
plastra, w zaleznosci od rodzaju zastosowania.

3.  Utylizacja
Ryzyko spowodowania infekgji przez skazone wyroby!

» Podczas utylizacji lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan nalezy przestrzega¢ przepisow krajo-
wych.

4. Distributor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.
ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 300
Fax: +48 61 44 20 282
E-mail: ats.acp@bbraun.com
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1. K tomuto dokumentu
Ozndmenie

Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.

1.1 Poutzitelnost
Tento navod na pouZivanie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Cislo vyrobku Oznatenie Obsah
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 kusy
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 kusy
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 kusy
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 kusy
1064037 Neuro-Patch, 4 cm x 10 cm 1 kusy
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 kusy
1064045 Neuro-Patch, 4 cm x 5 cm 2 kusov
1064053 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2 kusov
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 kusov
1064110 Neuro-Patch, 4 cm x 5 cm 1 kusy
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 kusy
1064123 Neuro-Patch 1,5cm x 3 cm 1 kusy

2. Klinické pouzitie

Ozndmenie

Stihrnnd sprdva o bezpecnosti a klinickych parametroch vyrobku (SSCP) je dostupnd v Eurdpskej databdze zdravotnic-
kych pomécok (EUDAMED).

Pokial' nie je EUDAMED k dispozicii, je mozné stiahnut SSCP na nasledujicej internetovej adrese:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Popis vyrobku

Neuro-Patch je nevstrebatelna, mikropordzna tkanina z jemnych viakien, ktora je vyrobena z vysokogistého, alifatic-
kého polyesteruretanu. Struktira Neuro-Patch je charakteristicka otvorenymi mikropormi na povrchu tkaniny, ktoré
maju znacne ulah¢it migrovanie fibroblastov.

2.2 Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

221 Ugel
Neuro-Patch sa pouziva v neurochirurgii ako nahrada Dury mater.

2.2.2 Indikacie

Ozndmenie

Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.
PouZivanie:

W Na prekrytie cerebralnych a cerebelarnych defektov Dury mater

B Na odlah¢ovacie plastické chirurgické zakroky pri zvySenom intrakranialnom tlaku

B Na prekrytie spinalnych defektov Dury mater

W Pri spinalnych odlahcovacich plastickych chirurgickych zakrokoch

2.2.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte:

B Vinfikovanych oblastiach

W Pri otvorenych lebe¢no-mozgovych traumach

W Pri otvorenej Spina bifide

B Priznamej precitlivenosti na cudzie telesa na material implantatu pre fixatné materialy sa musia dodrziavat pri-
slusné navody na pouzitie

W Vo vietkych oblastiach pouZitia, ktoré nie st uvedené v Casti ,Indikacie”

2.3 Rizika, vedlajsie ucinky a interakcie

Mozné rizikd, vedlajsie cinky a interakcie, ktoré su vyrobcovi v sic¢asnosti zname:
W Infekcia

B Netesnost mozgovomiechového moku

m Adhézia

B Reakcia na cudzie telesa

Ozndmenie
Tieto body zahrriaju mozné z toho vyplyvajice klinické ndsledky.

Rizika, vedlajsie U¢inky a interakcie spdsobené komorbiditami pacienta nie su zname.

2.4  Bezpecnostné upozornenia

2.4.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-

mienok:

» \iyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny uvedené v navode na pouzitie.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢éné vzdelanie, vedomosti a
skusenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Navod na pouzivanie uschovajte na dostupnom mieste pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vSetky vdZne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom tspesného pouzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vietkych potrebnych operacnych technik vratane pouZivania tohto vyrobku.

Spoloénost Aesculap nezodpoveda za komplikacie, ktoré budu sposobené:

® Nespravnou polohou indikacie alebo vyberom implantatu

Nespravnou operacnou technikou

Nespravna kombinacia komponentov implantatu

Kombinacia s komponentmi inych vyrobcov, ktoré neboli schvalené spolo¢nostou Aesculap

Prekro¢enim hranic metody oSetrenia alebo nedodrzanim zakladnych lekarskych kautel

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situacia s pouzitim vyrobku nejasna.

2.4.2 Sterilita a uchovavanie

Vyrobok je sterilizovany EO a sterilne zabaleny.

» Implantacné komponenty skladujte v origindlnom baleni a z originalneho a ochranného obalu ich vyberte az bez-
prostredne pred pouzitim.

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.

» Vyrobok po uplynuti doby pouZitelnosti dalej nepouzivat.

» Vyrobok uchovavajte pri teplote 25 + 5 °C.

» \iyrobok nepouzivajte znovu.

Uprava vyrobku zhoriuje funkénost. Kontaminacia a/alebo narusena funkcia vyrobkov moZe viest k zraneniu alebo
chorobe a nasledne k smrti.
» \iyrobok neupravujte.

2.5 Poucenie pre pacienta

V kontexte vzdelavania pacientov sa musi pacient véas poudit v sulade s jeho troviiou porozumenia, vedomosti a
jeho potrebnych znalosti o v3etkych okolnostiach, ktoré st nevyhnutné pre sahlas. Medzi ne patri:

W Poucenie o diagnoze, priebehu a oboznamenie o rizikach

m Operacny postup

B Vyhody a nevyhody operacie

W VSetky alternativne postupy spadajice do tuvahy

2.6  Pouzitie

2.6.1 Dokumentacia

Pouzivatel stanovi operacny plan, ktory $pecifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

W Umiestnenie implantatu

Do implantaéného preukazu sa mézu zaznamenat délezité informacie o vyrobku a chirurgickom zakroku. Implan-
tacny preukaz je priloZeny k vyrobku.

Ozndmenie

K dispozicii online je broZira s informdciami pre pacienta a pomécka na vyplnenie implantaéného preukazu. Prislusnd
internetovd strdnka je uvedend na implanta¢nom preukaze.

» \Vyplite implantaény preukaz a spolu s brozurou s informaciami pre pacienta ho po operacii odovzdajte pacien-
tovi.

Kazdé balenie obsahuje dodato¢né Stitky s oznacenim a ¢islom vyrobku a velkosti.

» Tieto Stitky pouZite na dokumentaciu do zaznamov pacienta.

Pacient bol pouceny o zakroku a jeho suhlas bol zadokumentovany.

2.6.2 Implantacia
» Na uzavretie defektu zvolte vhodnu velkost implantatu.
» Neuro-Patch narezte podla aplika¢nej situacie.
Implantat by sa mal narezat ¢o najpresnejsie na defekt, aby sa umoznilo beznapétové uloZenie.
» Neuro-Patch zafixujte pomocou nevstrebatelného sijacieho materialu (polyester, polypropylén).

Ozndmenie
Pouzitie atraumatickych ihiel s gulatym telom umoZriuje zosivanie bez véicsieho poskodenia implantdtu.
Okrem toho sa méZe vykonat utesnenie pomocou fibrinového lepidla.

Ozndmenie

Pri aplikdcii vyrobku Neuro-Patch v kombindcii s kostnym cementom nie je mozné mozné, v zdvislosti od spésobu pou-
Zitia, vylucit chemické poskodenie materidlu vyrobku.

3. Likvidacia
Nebezpecenstvo infekcie kontaminovanymi produktmi!
» Pri likviddcii alebo recyklacii vyrobku, jeho komponentov a balenia dodrziavajte narodné technické predpisy.

4.  Distribator
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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1. A dokumentumrol
Felhivds

A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait ez a haszndlati utasitds nem tartalmazza.

1.1 Alkalmazasi teriilet
Ez a hasznalati utasitds a kovetkez6 termékekre vonatkozik:

Cikkszam Megnevezés Tartalom
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1db
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1db
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1db
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1db
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 cm 1db
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1db
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2db
1064053 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2db
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2db
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1db
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1db
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1db

2. Klinikai alkalmazas

Felhivds

A termék (SSCP) biztonsdgossdgdrdl és klinikai teljesitményérél sz6l6 révid jelentés az orvostechnikai eszk6zdk euro-
pai adatbankjdban (EUDAMED) érhetd el.

Amig az EUDAMED nem  elérheté, az SSCP a  kdvetkezé internetcimrél  toltheté  le:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Termékleiras

A Neuro-Patch egy nem felszivodo, finom fibrillaris szerkezetii, mikroporézus, nem sz6tt anyag, amely nagytiszta-
sagu, alifas poliészter-uretanbol késziil. A Neuro-Patch szerkezetét a nem szGtt anyag felszinén kialakitott nyilt mik-

2.2 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.2.1 Rendeltetés
A Neuro-Patch az idegsebészetben dura mater-pé6tloként hasznalatos.

2.2.2 Javallatok
Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felel6sségi krén kiviil
esik.

Alkalmazas:

W A cerebralis és a cerebellaris duradefektusok lefedéséhez

B Tehermentesitd plasztikai beavatkozasokhoz emelkedett koponyatiri nyomas esetén
W Spinalis duradefektusok lefedéséhez

W Spinalis tehermentesitd plasztikai beavatkozasok esetén

2.2.3 Ellenjavallatok

Ne hasznalja:

W Fert6zott teriileteken

® Nyilt koponya-agy-traumak esetén

H Nyitott gerinc (spina bifida) esetén

W Az implantatum anyagaira valé ismert idegentest-érzékenység esetén; a rogzitéanyagokra vonatkozé megfeleld
hasznalati utasitdsokat be kell tartani

B A Javallatok” alatt nem szerepld valamennyi alkalmazasi teriileten

2.3 Kockazatok, mellékhatasok és kdlcsonhatasok

A gyarto altal a hasznalattal kapcsolatos jelenleg ismert lehetséges kockazatok, mellékhatasok a kovetkezok:
W Fert6zés

W Liquorszivargas

m Adhézié

B Idegentest-reakcio

Felhivds

Ezek a pontok a lehetséges klinikai kévetkezményeket is tartalmazzdk.

A pdciens tarsbetegségei altal okozott kockazatok, mellékhatasok és kélesénhatasok nem ismertek.

2.4  Biztonsagi eldirasok

2.4.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi eldirasok

A nem megfelel el6készités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne kockdztassa a

garanciat és a felelésségvallalast:

» A terméket kizdrolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Tartsa be a hasznalati utasitasban megadott biztonsagi eldirdsokat és utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag 0j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo kiteles a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és azon dllam illetékes hato-
sdgdnak, amelyben a felhaszndld telephelye taldlhatd.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszer(i elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti technika
elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

Az Aesculap vallalatot nem terheli feleldsség a kovetkezé esetekben bekovetkezdé szovédményekért:

Nem megfeleld indikacio vagy implantatumvalasztas

Helytelen sebészeti technika

Implantatumkomponensek helytelen kombinaciéja

Més gyartok komponenseivel torténd, az Aesculap altal nem jovahagyott kombinalas

B Akezelési modszer korlatozasainak atlépése vagy az alapvetd orvosi dvintézkedések be nem tartsa

A felhasznalo kételes informaciot szerezni a gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.4.2 Sterilitas és tarolas

A termék EO-sterilizalt és sterilen van csomagolva.

» Az implantatum osszetevdit az eredeti csomagolasban tarolja, és kozvetleniil hasznalat elétt vegye ki az eredeti
és véddcsomagolasbol.

» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolasa sériilt vagy fel van nyitva.

» A lejarati id6t kovetéen ne hasznalja a terméket.

» Atermék 25 + 5 °C-on tarolando.

» Ne haszndlja Ujra a terméket.

A termék regeneralasa befolyasolja a mikdddképességét. A termékek szennyezddése ésfvagy mikodésiik korlatozasa
sériiléshez vagy betegséghez, és ennek kovetkeztében haldlhoz vezethet.
» A terméket ne regeneralja.

2.5 Betegoktatas

A betegoktatds keretében a beteget kelld idoben tajékoztatni kell a hozzajarulas szempontjabol [ényeges valamennyi
koriilményrél, megértési szintjének, elézetes tudasanak és tudasigényének megfeleléen. Ez a kovetkezéket foglalja
magaban:

W Diagnozis-, lefolyas- és kockazatoktatas

W Operativ megkdzelités

W Az eljaras elényei és hatranyai

B Minden tamogathato alternativ modszer

2.6 Hasznalat

2.6.1 Dokumentacio

A felhasznal¢ Iétrehoz egy miitéti tervet, amely meghatdrozza és megfeleléen dokumentalja a kovetkezéket:

W Az implantatum 6sszetevinek kivalasztasa és méretezése

W Az implantdtum pozicionalasa

A termékkel és a mitéttel kapcsolatos fontos informaciok az implantatumkisérd kartyan is feljegyezhetdk. Az imp-
lantatumkiséro kartya mellékelve van a termékhez.

Felhivds

A pdciensinformdciokat tartalmazo brosura és az implantdtumkiséré kdrtya kitoltési utmutatdja online érheté el. A
megfelelé internetes oldal az implantdtumkiséré kdrtydn taldlhato.

» Toltse ki az implantatumkisérd kartyat, és a mlitétet kdvetden adja at a paciensnek a betegtajékoztato brosuraval
egyiitt.

Minden egyes csomagolashoz tovabbi cimkék tartoznak, amelyeken a termék neve és tételszama van feltiintetve.

» A péciens korlapjan torténd dokumentélashoz ezeket a cimkéket kell hasznalni.

A beteget tajékoztattak a beavatkozasrol, és a beleegyezését dokumentaltak.

2.6.2 Beiiltetés

» Valassza ki a megfelelé implantatumméretet a defektus lezardsahoz.

» A Neuro-Patch terméket az alkalmazasi helynek megfeleléen vagja méretre.
Az implantatumot a lehet6 legpontosabb modon, a defektusnak megfeleléen kell méretre vagni, annak érdeké-
ben, hogy az fesziilés nélkiil 4gyazédhasson be.

» Régzitse a Neuro-Patch terméket nem felszivodo varréanyaggal (poliészter, polipropilén).

Felhivds
Az atraumatikus kor keresztmetszetii tiik alkalmazdsa lehetévé teszi az implantdtum nagyobb sériilése nélkiil torténd
varrdsdt.

Ezenkiviil fibrin-ragasztoval is lehet tomitést végezni.
Felhivds

A Neuro-Patch csontcementtel torténd egyiittes alkalmazdsa esetén az alkalmazdstol fiiggéen nem zdrhaté ki a
tapasz anyagdnak kémiai kdrosoddsa.

3.  Artalmatlanitas
Fertézésveszély a szennyezett termékek miatt!

» A termék, alkatrészei és csomagoldsa artalmatlanitasakor, valamint Ujrahasznositasakor be kell tartani az adott
orszagban érvényes eldirasokat.
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1. Priloga k dokumentu
Napotek
Splosna tveganja kirurskega posega niso opisana v tem prirocniku z navodili.

1.1 Podrogje uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:

St. izd. Oznaka Vsebina
1064002 0bliZ Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 kosa
1064010 0bliZ Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 kosa
1064020 Obliz Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 kosa
1064029 0bliZ Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 kosa
1064037 0bliZ Neuro-Patch 4 cm x 10 cm 1 kosa
1064040 Obliz Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 kosa
1064045 0bliZ Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 kosov
1064053 0bliZ Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2 kosov
1064061 0bliz Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 kosov
1064110 0bliZ Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 kosa
1064122 0bliZ Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 kosa
1064123 0bliz Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 kosa

2.  Kliniéna uporaba

Napotek

Kratko porocilo o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti izdelka (SSCP) je na voljo v Evropski banki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED).

Dokler EUDAMED ni na voljo, je mogote SSCP prenesti z naslednjega spletnega naslova:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1  Opis izdelka

Neuro-Patch je mikroporozna koprena iz finih vlaken, ki ne vpija, izdelana iz alifatskega poliuretana z visoko ¢isto-
stjo. Struktura Neuro-Patch ima odprte mikropore na povrsini koprene, ki bi naj poenostavile prehod fibroblastov.

2.2 Podrodja uporabe in omejitev uporabe

2.2.1 Namen
Neuro-Patch se uporablja v nevrokirurgiji kot nadomestilo za trdo duralno ovojnico.

2.2.2 Indikacije

Napotek

Uporaba izdelka, ki je v nasprotju z zgornjimi navedbami, in/ali opisanimi podrodji uporabe, ni predmet odgovornosti
proizvajalca.

Uporaba:

W Za prekritje cerebralnih in cerebelarnih okvar duralne ovojnice
B Za razbremenitvene plastike pri ve¢jem intrakranialnem tlaku
B Za prekritje spinalnih okvar duralne ovojnice

W Pri spinalnih razbremenitvenih plastikah

2.2.3 Kontraindikacije

Ne uporabljajte:

B Na vnetih obmodjih

W Pri odprtih poskodbah lobanje ali mozganov

W Pri odprti spina bifidi

B Priznani obCutljivosti na materiale vsadka; pri pritrdilnih materialih je treba upostevati ustrezna navodila za upo-
rabo

W Na vseh podrocjih uporabe, ki niso navedeni pod tocko "Indikacije"

2.3 Tveganja, stranski u€inki in interakcije

Trenutno poznana mozna tveganja, nezeleni ucinki in interakcije, dolocene s strani proizvajalca, so:
B Privnetjih

| Iztek likvorja

W Adheziji

B Reakcijah na tujke

Napotek
Te tocke vkljucujejo morebitne kliniéne posledice, ki iz tega izhajajo.

Tveganja ter stranski ucinki in vzajemni ucinki zaradi pridruzenih bolezni bolnika niso znane.

2.4 Varnostni ukrepi

2.4.1  Kliniéni uporabnik

Splosna varnostna navodila

Vizogib poskodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz garan-
cije in osebne odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte varnostne informacije in navodila, ki so navedena v Navodilih za uporabo.

» lzdelek in prikljucke morajo uporabljati samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

» Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

» Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri ima uporabnik sedeZ, porocati o kakrsnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurskega posega.

Za uspesno uporabo izdelka je zahtevano ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no obvladanje vseh
potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

Aesculap ni odgovoren za zaplete, do katerih bi lahko prislo zaradi:

W Nepravilne indikacije polozaja ali izbire vsadka

Nepravilne kirurske tehnike

Nepravilne kombinacije komponent vsadka

Kombinacij izdelka s komponentami drugih proizvajalcev, ki jih Aesculap ni odobril

Krsitvev omejitev metode zdravljenja ali neupostevanje osnovnih medicinskih kavtel

Uporabnik je pod pogojem, da obstaja nejasen predoperativni polozaj v zvezi z uporabo izdelka, od proizvajalca dol-
Zan pridobiti vse informacije.

2.4.2 Sterilnost in shranjevanje

lzdelek je steriliziran z EO in sterilno zapakiran.

» Sestavine vsadka shranjujte v originalni ovojnini in jih pred uporabo odstranite iz izvirne in zas¢itne embalaze.
Ne uporabljajte izdelka, ¢e ste ga prejeli v odprti ali poskodovani sterilni embalazi.

Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.

Izdelek hranite pri temperaturi 25 + 5 °C.

v vyvy

Izdelek ni primeren za ponovno uporabo.

Predelava izdelka 3koduje njegovi funkcionalnosti. Kontaminacija infali okvarjeno delovanje izdelkov lahko povzrodi
poskodbo ali bolezen in posledi¢no smrt.
» lzdelka ne predelujte.

2.5 lzobraZevanje pacientov

V okviru izobraZevanja pacientov mora biti bolnik pravocasno obvescen o vseh okolis¢inah, ki so pomembne za pri-
volitev, v skladu s svojo stopnjo razumevanja, potrebami po znanju in znanjem. To vkljucuje:

B Diagnoza, zgodovina bolezni in pojasnila o tveganjih

W Operativni pristop

B Prednosti in slabosti postopka

B Vse upravicene alternativne metode

2.6  Uporaba

2.6.1 Dokumentacija

Uporabnik ustvari nacrtovanje operacij, ki definira in ustrezno dokumentira naslednje:

B Izbor in dimenzioniranje komponent implantata

B Postavitev vsadka

Pomembne informacije o izdelku in operaciji se lahko zabelezijo na identifikacijski kartici vsadka. Ta je prilozena
izdelku.

Napotek
Na spletu je na voljo brosura z informacijami za bolnike in pomo¢ za izpolnjevanje identifikacijske kartice vsadka.
Ustrezna spletna stran je navedena na identifikacijski kartici vsadka.

» Slednjega izpolnite in po operaciji izro¢ite bolniku skupaj z brosuro z informacijami za bolnike.

Vsako pakiranje vsebuje dodatne nalepke z oznako, Stevilko artikla in serije izdelka.
» Te nalepke uporabite za dokumentacijo v bolnikovi kartoteki.
Pacient je bil obvescen o postopku in njegovo soglasje je bilo dokumentirano.

2.6.2 Implantacija
» Za zapiranje okvare izberite ustrezno velikost vsadka.
» 0bliz Neuro-Patch odrezite glede na namen uporabe.
Vsadek je treba odrezati ¢im bolj ustrezno vsakokratnemu namenu, da omogocite vstavljanje brez napetosti.
» 0bliz Neuro-Patch namestite z nevpojnim Sivalnim materialom (poliester, polipropilen).
Napotek
Uporaba atravmaticnih okroglih igel omogoca Sivanje, ki ne povzroéa brez vedjih poskodb vsadka.
Dodatno je mogoca zatesnitev s fibrinskim lepilom.

Napotek
Pri uporabi obliza Neuro-Patch v kombinaciji s kostnim cementom glede na nacin uporabe ni mogoce izkljuciti kemic-
nih poskodb materiala obliza.

3. Odstranjevanje
Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!
» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe, upostevajte nacionalne predpise.
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1.  Opis dokumenta
Napomena

Opdi rizici kirurskog zahvata nisu opisani u ovim uputama za upotrebu.

1.1 Podrugje primjene
Ove upute za upotrebu vrijede za sljedece proizvode:

Broj artikla Oznaka Sadrzaj

1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 komada
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 komada
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 komada
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 komada
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 cm 1 komada
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 komada
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 komada
1064053 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2 komada
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 komada
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 komada
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 komada
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 komada

2. Kliniéka upotreba

Napomena

Kratko izvjesce o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti proizvoda (SSCP) dostupno je u Europskoj bazi podataka za medi-
cinske proizvode (EUDAMED).

Ako  EUDAMED  nije  dostupan, SSCP moZe se preuzeti na sljedecoj internetskoj adresi:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1  Opis proizvoda

Neuro-Patch je neapsorbirajuci, mikroporozni flis fine fibrilarne strukture proizveden od alifatskog poliester uretana
visoke Cistoce. Strukturu Neuro-Patch karakteriziraju otvorene mikropore na povrsini flisa koje trebaju olaksati imi-
graciju fibroblasta.

2.2 Podrudja primjene i ograni¢enja primjene

2.2.1 Namjena
Neuro-Patch se u neurokirurgiji upotrebljava kao zamjena za mozdanu ovojnicu.

2.2.2 Indikacije
Napomena

Upotreba proizvoda protivno navedenim indikacijama ifili opisanom naéinu upotrebe izvan je odgovornosti proizvo-
daca.

Primjena:

W Za pokrivanje cerebralnih i cerebelarmo-duralnih defekata

B Za zahvate plasti¢ne kirurgije u slu¢aju povisenog intrakranijalnog tlaka
W Za pokrivanje spinalnih defekata dure

W Za spinalne zahvate plasti¢ne kirurgije

2.2.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati:

W Na inficiranim podrudjima

® U slucaju otvorenih trauma lubanje i mozga

B U slucaju otvorene spina bifide

W U slucaju poznate netolerancije na materijale implantata; Za materijale za fiksaciju potrebno je pridrzavati se
odgovarajucih uputa za upotrebu.

® U svim podrucjima primjene koja nisu navedena u odjeljku ,Indikacije”

2.3  Rizici, nuspojave i interakcije

Mogudi rizici, nuspojave i interakcije koji su trenutno poznati proizvodacu su:
B Infekcija

W Propustanje likvora

m Adhezija

B Reakcija na strana tijela

Napomena
Ove stavke ukljucuju potencijalne klinicke posljedice.

Rizici, nuspojave i interakcije uslijed komorbiditeta pacijenta nisu poznati.

2.4  Sigurnosne upute

2.4.1  Klinicki korisnik

Opca sigurnosna upozorenja

Kako bi se izbjegla Steta zbog nepravilne pripreme i upotrebe,a da se pri tome ne ugrozi jamstvo i odgovornost, pri-
drzavajte se slijedeceg:

» Proizvod koristite samo u skladu s uputama za upotrebu.

» Pridrzavajte se sigurnosnih informacija i upozorenja iz uputa za upotrebu.

» Proizvod i pribor smiju koristiti samo osobe koje imaju potrebnu obuku, znanje i iskustvo.

» Potpuno nov ili neiskoristen proizvod ¢uvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mjestu.

» Upute za upotrebu spremiti tako da budu dostupne korisniku.

Napomena

Korisnik je duZan prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drzave u kojoj je korisnik registriran sve ozbiljnije dogadaje
koji su vezani za proizvod.

Upozorenja za operativne zahvate

Korisnik je odgovoran za pravilno izvrSavanje kirurskih zahvata.

Preduvjeti za uspjeSnu upotrebu proizvoda su odgovarajuca klinicka obuka i teoretsko, kao i prakti¢no savladavanje
svih potrebnih kirurskih tehnika, ukljucujuéi i upotrebu ovog proizvoda.

Aesculap nije odgovoran za komplikacije koje nastaju uslijed:

Pogresnih indikacija ili pogresnog odabira implantata

Pogresne operativne tehnike

Pogresne kombinacije komponenata implantata

Kombinacija s komponentama drugih proizvodaca koje nije odobrila tvrtka Aesculap

B Prekoracenja ogranic¢enja metode lijecenja ili zanemarivanje osnovnih medicinskih uputa

Korisnik je duzan pribaviti podatke od proizvodaca ako postoji nejasna predoperativna situacija koja je vezana za
koristenje proizvoda.

2.4.2  Sterilnost i skladistenje

Proizvod je steriliziran etilen-oksidom i zapakiran sterilan.

» Komponente implantata ¢uvajte u originalnom pakiranju i izvadite ih iz originalnog i zastitnog pakiranja nepo-
sredno prije upotrebe.

» Proizvod se ne smije koristiti ako je sterilno pakiranje otvoreno ili oSteceno.

» Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja.

» Proizvod Cuvajte na temperaturi od 25 + 5 °C.

» Proizvod nije namijenjen za visekratnu upotrebu.

Priprema proizvoda utje¢e na njegovu funkciju. Prljavstina ifili umanjena funkcija proizvoda moze dovesti do ozljeda
ili bolesti i dovesti do smrtnih posljedica.
» Proizvod se ne smije obradivati.

2.5 Informiranje pacijenata

U opsegu informiranja pacijenata, pacijent mora biti pravodobno obavijesten o svim okolnostima vaznima za prista-
nak, u skladu sa svojom razinom razumijevanja, prethodnim znanjem i potrebom za znanjem. To ukljucuje:

W Informacije o dijagnozi, ishodu i rizicima

® Operativno djelovanje

W Prednosti i nedostaci zahvata

W Svi prihvatljivi alternativni postupci

2.6  Primjena

2.6.1 Dokumentacija

Korisnik izraduje operacijski plan koji definira i na odgovarajuéi na¢in dokumentira sljedece:

B Odabir i dimenzioniranje komponenti implantata

W Pozicioniranje implantata

Na kartici za implantaciju mogu se zabiljeziti vazne informacije o proizvodu i kirurSkom zahvatu. Kartica za implan-
taciju prilaze se uz proizvod.

Napomena
Brosura s podacima o pacijentu i upute za popunjavanje kartice za implantaciju dostupni su na mrezi. Odgovarajuca
internetska stranica navedena je na kartici za implantaciju.

» Popunite karticu za implantaciju i zajedno je s broSurom s podacima o pacijentu nakon kirurskog zahvata ispo-
rudite pacijentu.

Svako pakiranje sadrzi dodatne naljepnice s nazivom i brojem artikla te brojem serije proizvoda.

» Ove naljepnice upotrijebite za dokumentaciju u kartonima pacijenta.

Pacijent je informiran o zahvatu i njegov pristanak je dokumentiran.

2.6.2 Implantacija

» Za zatvaranje defekta odaberite odgovarajucu veli¢inu implantata.

» Neuro-Patch izrezite u skladu s potrebama primjene.
Implantat je potrebno izrezati Sto je moguce preciznije prema defektu kako bi se omogucilo postavljanje bez
naprezanja.

» Neuro-Patch uévrstite neapsorbiraju¢im materijalom za 3avove (poliester, polipropilen).

Napomena
Primjena zaobljenih atraumatskih igala omogudéuje Sivanje bez veéih ostecenja implantata.
Dodatno je mogudée obaviti brtvijenje fibrinskim ljepilom.

Napomena
Pri nanoSenju Neuro-Patcha u kombinaciji s kostanim cementom, ovisno o vrsti primjene, ne mogu se iskljuciti kemij-
ska osStecenja materijala zakrpe.

3.  Zbrinjavanje
Postoji opasnost od infekcije zbog kontaminiranih proizvoda!

» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadajucih komponenti i ambalaze pridrzavajte se nacionalnih
propisa.
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1. Despre acest document
Mentiune

Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in acest manual de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare se aplica urmatoarelor produse:

Nr. art. Denumire Continut
1064002 Neuro-Patch 12 em x 14 cm 1 bucdta
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 bucdta
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 bucdta
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 bucdta
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 cm 1 bucdta
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 bucdta
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 bucati

1064053 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2 bucati

1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 bucati

1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 bucdta
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 bucdta
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 bucdta

2. Utilizarea clinica

Mentiune

Raportul pe scurt privind siguranta si performanta clinicd a produsului (SSCP) este disponibil in baza de date euro-
peand a dispozitivelor medicale (EUDAMED).

Dacd EUDAMED nu este disponibil, se poate descdrca SSCP de la urmdtoarea adresd de internet:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1  Descrierea produsului

Neuro-Patch este o pasld microporoasa, neresorbabild, fibrilara find, confectionatd din poliester-uretan alifatic de
Tnalta puritate. Structura Neuro-Patch se caracterizeaza prin micropori deschisi la suprafata paslei, care au rolul de
a facilita imigratia fibroblastelor.

2.2 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii

2.2.1 Scop
Neuro-Patch se utilizeaza in neurochirurgie ca implant de dura mater.

2.2.2  Indicatii
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este in responsabilitatea producd-
torului.

Utilizare:

W Pentru acoperirea defectelor de dura mater cerebrale si cerebelare

B Pentru chirurgia plastica de detensionare in cazul unei presiuni intracraniene crescute
W Pentru acoperirea defectelor de dura mater spinale

® in chirurgia plastica spinala de detensionare

2.2.3 Contraindicatii

A nu se utiliza:

® in zone infectate

® in leziuni cerebrale traumatice deschise

B La spina bifida deschisd

® in caz de sensibilitate cunoscuti la corpurile straine la materialele implantate; pentru materialele de fixare se
vor respecta instructiunile de utilizare corespunzatoare

® in toate domeniile de aplicare nementionate la ,Indicatii"

2.3 Riscuri, reactii adverse si interactiuni

Posibilele riscuri, reactii adverse si interactiuni ale utilizarii cunoscute in prezent de producator sunt:
B Infectie

W Scurgeri de lichid cefalorahidian

W Aderenta

B Reactie la corpuri strdine

Mentiune
Aceste puncte includ consecintele clinice potentiale.

Nu sunt cunoscute riscurile, reactiile adverse si interactiunile cauzate de comorbiditatile pacientului.

2.4  Indicatii de siguranta

2.4.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile de siguranta si indicatiile din instructiunile de utilizare.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Pistrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat
orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corecta a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinicd adecvatd si stdpanirea teoretica si practica a tuturor
tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Aesculap nu este responsabil pentru complicatiile cauzate de:

W Indicatii de tratament incorecte sau selectarea incorecta a implantului

B Tehnica chirurgicala incorecta

® Combinarea incorecta a componentelor implantului

® Nu prin combinarea neaprobatd de Aesculap cu componente de la alti producatori

B Depasirea limitelor metodei de tratament sau nerespectarea precautiilor medicale de baza

Utilizatorul este obligat sa obtind informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preoperatorie
neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.4.2 Sterilizare si depozitare

Produsul este sterilizat cu oxid de etilena si ambalat steril.

» Depozitati componentele implantului in ambalajul original si scoateti-le din ambalajul original si protector
numai inainte de utilizare.

Nu utilizati niciun un produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

Nu mai utilizati produsul dupd data de expirare.

Depozitati produsul la 25 + 5 °C.

vvyy

» Nu reutilizati produsul.

Reprocesarea produsului ii afecteaza functionalitatea. Contaminarea sifsau afectarea functionarii produselor poate
duce la réniri sau boli si, prin urmare, la deces.
» Nu reprocesati produsul.

2.5 Comunicarea cu pacientii

in contextul comunicirii cu pacientii, pacientul trebuie sa fie informat in timp util cu privire la toate circumstantele
relevante pentru consimtdmantul sau, in conformitate cu nivelul sdu de intelegere, cu cunostintele si nevoile de
cunoastere prealabile. Aceasta include:

W Informare privind diagnosticul, procedura si riscurile

B Abordarea operationald

W Argumente pro si contra procedurii

W Toate metodele alternative eligibile

2.6  Utilizare

2.6.1 Documentatie

Utilizatorul creeaza o planificare a operatiei care defineste si documenteaza in mod corespunzator urmatoarele:

W Selectarea si dimensionarea componentelor implantului

W Pozitionarea implantului

Pe cardul de implant al pacientului pot fi notate informatii importante despre produs si operatie. Cardul de implant
este anexat produsului.

Mentiune
0 brosurd cu informatii pentru pacient si un ghid pentru completarea cardului de implant sunt disponibile online. Site-
ul web corespunzdtor este mentionat pe cardul de implant.

» Completati cardul de implant si dati-I pacientului impreund cu brosura de informatii pentru pacient dupa
operatie.

Fiecare ambalaj contine etichete suplimentare cu numele, numarul de articol si lotului produsului.

» Utilizati aceste etichete pentru a documenta dosarul pacientului.

Pacientul a fost informat cu privire la procedura, iar consimtamantul sau a fost documentat.

2.6.2 Implantare
» Selectati o dimensiune adecvata a implantului pentru a inchide defectul.
» Taiati Neuro-Patch conform situatiei de utilizare.
Implantul trebuie tdiat cat mai precis posibil, in functie de defect, pentru a permite o integrare fara tensionare.
» Fixati Neuro-Patch cu material de suturd neresorbabil (poliester, polipropilena).
Mentiune
Utilizarea acelor atraumatice cu corp rotund permite sutura fdrd deteriordri majore ale implantului.
Suplimentar, se poate efectua o etansare cu adeziv pe bazd de fibrind.
Mentiune

La aplicarea Neuro-Patch in combinatie cu ciment osos nu poate fi exclusd deteriorarea chimicd a materialului plas-
turelui, in functie de tipul de aplicare.

3. Eliminarea

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!
» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglementarile
nationale.
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1. 3a To3u AOKYMEHT
Ykazanue

B roBa PBKOBOACTBO 30 yﬂOTp€60 He ca onucaHu 06LL(MT€ PUCKOBE OT XMPYpru4ecka Hameca.

1.1 O6nact Ha BanupHoCT
Tosa pbKoBOACTBO 3a ynoTpeba e B Cua 3a CNeaHUTE NPOAYKTU:

Kar. N2 O3Hayenune CbabpxKaHue
1064002 Neuro-Patch 12 ecm x 14 cm 1 6pos
1064010 Neuro-Patch 6 cm x 14 cm 1 6pos
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 6pos
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 6pos
1064037 Neuro-Patch 4 cm x 10 em 1 6pos
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 6pos
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 6pos
1064053 Neuro-Patch 2 cm x10 em 2 6pos
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 6pos
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 6pos
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 6pos
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 6pos

2. Knunununo npunoxenue

Ykasanune

Pe3tomero 3a 6e30M1aCHOCTTA U KTMHUYHOTO [eiicTaue Ha npoAykTa (SSCP) e HanuyHo B EBponesickara 6a3a AaHHW 30
meguuntckute nzgenus (EUDAMED).

[fokaro EUDAMED rHe e HanuyeH, SSCP moxe na ce cBaim OT  C/€QHWA  MHTEPHET — QAPec:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 OnucaHue Ha NpoayKTa

Neuro-Patch e ¢mHo dubpunapeH, MUKponopecT nonap, U3paboTeH oT anugateH NoaMecTep ypetaH C BUCOKA YUC-
Tota. Crpyktypata Ha Neuro-Patch ce xapakTepusupa ¢ OTBOpeHM MUKPOMOPW Ha MOBbPXHOCTTA Ha nonapa, KouTo
TpAGBa 3HAUUTENHO A YNECHAT eiHa UMUrpaumna Ha dubpobnactu.

2.2 06nacTi Ha NPUNIOXKEHWUE U OTPaHUYEHNE HA NPUIOXKEHNETO

2.2.1 lpepnasHaueHue
Neuro-Patch ce u3nonssa B HeBPOXMpyprirATa KaTo 3amMeCTUTEN Ha TBbPAATA MO3bYHA 06BMBKA.

2.2.2 MNokasanua
Ykasanune

Ynorpe6ara Ha MPoaYKTa B IPOTMBOPEYME C FOPHUTE MOKAZAHUA U/UIIN ONUCAHUTE MPUIOKEHUA € 3BbH OTTOBOPHOCTTA
Ha NPoM3BOAUTENS.

Ynotpe6a:

3a nokpuBaHe Ha Lepebpantu u uepebenapHu iypantn aedextm
3a oﬁneanBaLua nnacTtuka npyu NOBULLIEHO BLTPEYEPENHO HanAraHe
3a nokpuBaHe Ha rpbOHaYHK fypantn aedekTn

Mpu nnactnku 3a rpbBHayYHa fekomnpecus

2.3 lpotusonokasaHua

a He ce M3nonsga:

B 3apaseHu 3011

Mpw OTKPUTM YepenHO-MO3bYHM TpaBMK

Mpu oTBOpeHa cnuHa buduaa

lpw n3BeCTHA YYBCTBMTENHOCT Ha YYX/0 TANO KbM MaTepuany 3a UMNNaHTK; 3a (uKkcupaln matepuanu Tpabea
Nla ce Cna3BaT CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba

B BbB Beyyky 06nacTv Ha NpuUnoXeHue, KOUTo He ca n3bpoeru B “Mokasaxua”

=N

2.3 PuckoBe, HexenaHu peakuuu U B3aumopencTBus

nOHaCTORU.lEM W3BECTHUTE Ha MPOM3BOAUTENA BB3MOXHN PUCKOBE, HEXENAHW peakumn u BSEMMOEEﬁCTEMR ca:
B UHdekuna

M VI3tyaHe Ha Lepe6panHo cvHanHa TeyHocT

B Anxesua

B Peakuus Ha 4yXao TANo

Ykasanune
Te3u TOYKu BKIIOYBAT KIIMHUYHUTE MOCAEANLIM, KOUTO NPOU3TUYAT OT TOBA.

Puckose, CTPaHUYHKN Ed]EKTM 1 B3aMMOAENCTBUA, ObMXKAWM CE HA CbMbTCTBALM 3abonasaHua Ha nauueHTa, He ca
WN3BECTHU.

2.4  Yka3saHua 3a 6esonacHocT

2.4.1 KnuHuyeH notpeburen

06wwu ykasaHua 3a 6esonacHocTt

3a Aa ce nsberHar WETW, NPUYNUHEHN OT HENPABOMEPHW NOATOTOBKM U NPUNOXEHWA, U 33 13 HE CE 3aCTpaliasa rapaH-

uunATa U OTrOBOPHOCTTA:

» |13non3saiite NpoaykTa camMo B CbOTBETCTBUE C TE3W MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba.

» Cnasgalite uH(hopmauuaTa 3a 6e30MacHOCT W yKazaHUATa B MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeda.

> ﬂponymT W akcecoapute TpﬂﬁBa Aa ce U3nonsear n npunarat camo Ot nnua, KOMTo MMat HEOﬁXOJ:lMMOTO 06yt|e—
HWE, 3HAHWNA 1 ONuT.

» CobxpaHasaitte (habpyHO HOB MMM HEM3MON3BAH NMPOAYKT HA CYXO, YACTO U 3alIUTEHO MACTO.

» CbxpaHaBalTe MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha AOCTBNHO 3a NoTpebuTens MAcTo.

Ykasanune
[NoTpe6uTenaT e AnbxeH 4a CbOOLABA 30 CEPUOIHN MHUMAECHTH, Bb3HUKHANA BbB BPb3KA C NPOAYKTA, HA MPOU3BOAN-
TeNA M Ha KOMNETEHTHUA OPraH HA AbPXABATA, B KOATO CE€ HAMUPA NOTPEBUTENAT.

benexku 3a xupypruyeckute npouenypu

MoTpe6uTenaT € 0TrOBOPEH 3a NPAaBUTHOTO W3MbHEHWE Ha XMPYpryeckara npoueaypa.

YenewHoTo npunaraxe Ha NpoAyKTa U3nckBa NOAXOAALIO KNUHUYHO 06yYeHMe 1 TEOPETUYHO U NPAKTMYECKO YCBOA-
BaHE Ha BCUYKKN HeOﬁXOﬂMMM XUPYPruveckn TEXHUKK, BKNIOYUTENTHO NPUNAraHeTo Ha T03U NPOAYKT.

Aesculap HE HOCW OTrOBOPHOCT 3@ YCNIOXKHEHUA, NPUYUHEHN OT:

HenpaeunHo onpepenaxe Ha nokasaHuaTa unu Noa6op Ha UMNNaHTUTe

HenpasunHa xupypruyecka TexHuka

HEI‘lpaBMJ‘IHa KOM6MH3L[MR OT KOMMOHEHTU Ha UMNNAaHTa

Kom6uHauus, koato He e ogobpeHa ot Aesculap, ¢ KOMNOHEHTY OT Apyry NPOU3BOANTENN

| ﬂpeBmu.laBaHe Ha rpaHuunTe Ha neyebHuUa METOA MW HEeCna3BaHe Ha OCHOBHUTE MEAMUNHCKM N3UCKBAHNA
I'Impeﬁmenm € ANbXEH Aa nonyyun MHq)OpMaLlMil OT NPOU3BOAUTENA, NPU YCNIOBUE, YE € HANULUE HEACHa npeaonepa-
TMBHA CUTyaLiUA MO OTHOWEHME Ha ynoTpe6aTta Ha NpoaykTa.

2.4.2 CrepunHocT 1 cbXxpaHeHue

MpoayKTLT € CTepUnu3NpaH 1 CTEPUIHO ONaKoBaH.

» CbxpaHsABaiiTe KOMMOHEHTUTE HA UMMNIAHTa B OPUrVHAIHATA ONAKOBKA W TM U3BAeETe OT OPUTMHANHATa U 3aLUTHa
OMaKoBKa HeMmocpeACTBEHO Npeau ynotpeta.

He u3nonssaiite NpoaykT T 0TBOPeHa WV NOBPeAEHA CTEPUNHA OMaKOBKa.

Cnperte U3non3BaHeTo Ha NPOAYKTA Cledl U3TUYAHE HA CPOKA HA TORHOCT.

CbxpaHssaiTe npoaykta npu 25 + 5 °C.

vvyy

» He u3nonssaiite NOBTOPHO NpoAyKTa.

Mpepa6oTBaHeTo Ha NPOAYKTa HapylwaBa (yHKLMOHANHATa My NPUrOAHOCT. 3aMbPCABAHETO M/UNK HapylweHaTa (yHK-
uunA Ha NPOAYKTUTE MOXE Aa AOBEAE A0 HapaHABAHE unn 3abonsBaHe U KaTto nocneanua Ao CMbPT.
» He obpabotBaiite npoaykTa.

2.5 WHdopmupaHe Ha nauueHTa

B PamMK1TE Ha I/IHq)OpMI/IpaHETO Ha NauneHTa Ha Hero TpﬂﬁBa Aa my ébﬂaT PasACHEHN CBOEBPEMEHHO BCUYKKN oberon-
TENCTBa, CBbP3aHN C NONY4aBAHETO Ha CbINACUE, B CLOTBETCTBME C HUBOTO HA HErOBOTO pa36mpaHe, npeasapuTenHm
no3HaHua 1 HeobxoanmocTTa oT MHdopmauna. Tosa BKNOYBa:

B VHdopmupaHe 3a farHosara, NPOTUYAHETO U puUCKa

B OnepatuseH noaxoa

M [peanmcTsa 1 HefOCTaTbLYM Ha NpoLeaypaTa

B BCUYKM BB3MOXHM anTepHaTUBHN METOAU

2.6  Ynotpeba

2.6.1 [lokymeHTauua

I'Impeﬁmennr Cb3[asa nna 3a onepauua, KOWTO onpeaena CNeAHOTO M ro AOKYMEHTMPA MO NOAXOAAL, HAYUH:

W W360p 1 opasmepABaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha UMNNaHTa

M [lo3uunoHnpaHe Ha UMNNaKTa

B nacnopra 3a UMnaaHTauna Moxe aa 6‘b£l€ ot6ens3aHa BaxHa MHq)OpMaLlMR 3a npoAykTa u onepayuAara. I'Iacnopnﬂ
33 UMNNAHTUPAHE € NPUNOXEH KbM NPOAYKTaA.

Ykasanne

bpowypa ¢ nHhopmauus 30 NAUMEHTA M PLKOBOACTBO 3 MOMBLIBAHE HA NACMOPTA 30 MMNNAHTALMA CA AOCTBITHMA
0HNaiH. CbOTBETHUAT yeBCaiiT € MOCOYeH B MACMOPTA 30 UMAIAHTALUA.

» [lonbnxeTe nacnopta 3a UMNNaHTaLMA W o faliTe Ha NaUMeHTa 3aeHO C MHOPMaLIMOHHaTa Gpollypa 3a nauu-
€HTa cnef onepauuaTa.

Bcska onakoska CbAbPXa AONMBAHUTENHWN ETUKETW C ONUCAHWUE, KaTaloXEH HOMEP U HOMEP Ha NapTuaaTa Ha NPOAYKTa.
» I3non3Baiite Te3n eTukeTy 3a AOKYMEHTALMATA B AOCUETO Ha NMaLUEHTa.
MauneHTsT € ocBEgOMEH 32 npoueaypara U Cbrnacuero My € AOKYMEHTUPAHO.

2.6.2 WmnnaHTtupaxe

» |136epeTe NoAXoAALL pa3Mep Ha MMNNaHTa 3a 3aTBapaHe Ha AedekTa.

» U3pexere Neuro-Patch B 3aBucumMocT ot cutyaumata Ha npunoxeHue.
MmMnnanTeT Tpsi6Ba Aa 6bae U3pA3aH Bb3MOXHO Hal-TOYHO CipAMO AedieKTa, 3a 4a MOXe fa ce Brpaau 6e3 Hanpe-
XeHue.

» Oukenpaiite Neuro-Patch ¢ Hea6cop6upaly ce wesen matepuan (nonuectep, nonunponueH).

Ykazanue
M3non3saHeTo Ha GTPABMATUYHY MITIW C KDBITIO TATIO M03BOIABA 3ALUMBAHE 6€3 CEPUO3HO YBPEXAAHE HA MMMIIAHTA.
OcBeH TOBa MOXe 1 CE HANPABM YITbTHEHUE C (PBPUHOBO NEMUIO.

Ykasanne
Koraro Neuro-Patch ce npunara 8 KOM6MHALMA C KOCTEH LIMMEHT, HE MOXE 1 CE U3KITKOYM XMMUYECKO YBPEXAAHE HO
MQTepUana Ha NAACTUAPA, B 30BUCUMOCT OT BUAQ HA IPUTOXEHUETO.

3. MN3xebpnaHe
Puck ot 3apasaBaHe nopaau 3aMbpceHu NpoaykTi!

» [Ipu U3XBBLPNAHETO UMW PELIMKNMPAHETO Ha NMPOAYKTA, HErOBUTE KOMMOHEHTU 1 OMaKoBKa CMnaspalite HaLMoHan-
HUTE pasnopeatu.

12157732  2021-05 Change No. 64474



tr]
AESCULAP®
Neuro-Patch®

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tamimlanmamistir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim talimati asagida driinler icin gecerlidir:
Uriin no. Tanim icerik
1064002 Neuro-Patch 12 cm x 14 cm 1 adet
1064010 Neuro-Patch 6 cm x14 cm 1 adet
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9 cm 1 adet
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8 cm 1 adet
1064037 Neuro-Patch 4 cm x10 cm 1 adet
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 adet
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 adet
1064053 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 2 adet
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 adet
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 adet
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 adet
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 adet

2. Klinik uygulama

Not

Uriiniin giivenligi ve Klinik performansi hakkindaki kisa rapor (SSCP) Tibbi Uriinler icin Avrupa Veri Bankasinda
(EUDAMED) mevcuttur.

EUDAMED kullanilamadigi siirece, SscpP su internet adresinden indirilebilir:
http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Uriin agiklamasi

Neuro-Patch yiiksek saflikta, alifatik polyester iiretandan Uretilen, rezorbe edilemeyen, ince lifli, mikro gézenekli bir
dokumasiz kumagtir. Neuro-Patch'in yapisi, fibroblastlarin gegisini cok daha kolay hale getirmesi amaclanan, doku-
masiz kumasin yiizeyindeki acik mikro gozeneklerle isaretlenmistir.

2.2 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi
2.2.1 Amag belirleme

Neuro-Patch nérosirurjide dura mater ikamesi olarak kullanilir.

2.2.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan u
dir.

|

a aykin kull , Uretici sorumlul

disinda-

Kullanim:

W Serebral ve serebellar Dura arizalarinin értiilmesi igin

W Artan intrakraniyal basincta dekompresyon cerrahisi icin
W Spinal Dura defektlerinin drtiilmesi icin

W Spinal dekompresyon cerrahisinde

2.2.3 Kontrendikasyonlar

Kullanmayin:

W Enfeksiyonlu alanlarda

W Acik kafatasi-beyin travmalarinda

M Acik Spina bifida‘da

B implant malzemelerine karsi bilinen yabanci madde hassasiyetinde; sabitieme malzemeleriyle ilgili kullanim tali-
matlar dikkate alinmalidir

B “Endikasyonlar” béliimiinde belirtiimeyen tiim uygulama alanlarinda

2.3  Riskler, yan etkiler ve etkilesimler

Kullanimin su an igin dretici tarafindan bilinen olasi riskleri, yan etkileri ve karsilikl etkilesimleri:
B Enfeksiyon

W Serebrospinal sivi sizdirmasi

® Adhezyon

B Yabanci cisim reaksiyonu

Not
Bu noktalar bunun sonucu ortaya ¢ikacak klinik sonuglari da kapsamaktadir.

Hastalarin eszamanli hastaliklarindan kaynaklanan riskler, yan etkiler ve etkilesimler bilinmemektedir.

2.4 Giivenlik bilgileri

2.4.1  Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

» Kullanma kilavuzundaki emniyet bilgilerine ve uyarilara riayet ediniz.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

» Fabrika teslim veya kullanilmamis driinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicinin erisilebilecegi bir yerde muhafaza edin.

Not

Uygulayici, iiriinle iliskili aciga gikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu Uirliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu tiriintin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Aesculap asagida belirtilenlerden kaynaklanan komplikasyonlar icin sorumlu degildir:

W Yanlis endikasyon konumu veya implant secimi

B Yanls ameliyat teknigi

m implant bilesenlerinin yanlis kombinasyonu

W Aesculap tarafindan onaylanmamis, baska treticilerin bilesenleriyle kombinasyon

W Tedavi yontemi sinirlarinin asilmasi ya da temel olusturucu tibbi dnlemlerin dikkate alinmamasi

Uriiniin kullaniimasina dair acikhga kavusmamis ameliyat oncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri iireticiden
almakla yiikiimltdr.

2.4.2 Sterilite ve Depolama

Uriin EO ile sterilize edilmistir ve steril olarak paketlenmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak kullanimdan hemen &nce orijinal ve koruyucu
ambalajin iginden cikarin.

» Acik ya da hasarli steril ambalajdan driin kullanmayin.
» Uriinii son kullanim tarihinden itibaren kullanmayin.
» Uriinii 25 + 5 C'de muhafaza edin.

» Uriinii tekrar kullanmayin.

Uriiniin hazirlanmasi islevselligi olumsuz etkiler. Uriinlerin kirliligi ve/veya bozulmus fonksiyonu yaralanmaya veya
hastaliga ve bunun sonucunda 6liime neden olabilir.
» Uriinde yeniden islem uygulamayin.

2.5 Hasta bilgilendirmesi

Hasta bilgilendirmesi kapsaminda hastanin anlama seviyesine uygun olarak, 6n bilgilerine ve muvafakat icin 6nemli
olan hususlar hakkindaki bilgi gereksiminleri hakkinda zamaninda bilgilendirilmelidir. Buna sunlar dahildir:

W Teshis, siire¢ ve risk bilgilendirmesi

W Operasyonel prosediir

B Midahalenin avantajlari ve dezavantajlari

W Akla gelen tiim alternatif yontemler

2.6  Uygulama

2.6.1 Dokiimantasyon

Uygulayici, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:
B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

® implantin Konumlandirimasi

implantasyon kimligine, Giriin ve operasyon hakkinda énemli bilgiler kaydedilebilir. implantasyon kimlikleri tiriinle
birlikte verilmektedir.

Not
Hasta bilgilendirme brogiirii ve implantasyon kimligini doldurma yardimi ¢evrimici olarak sunulmaktadir. ilgili internet
sayfasi implantasyon kimliginin iizerinde belirtilmistir.

» implantasyon kimligini doldurun ve ameliyattan sonra hasta bilgilendirme brosiiriiyle birlikte hastaya teslim edin.

Her pakette, {iriiniin tanimi ve {riin ve lot numarasinin yazili oldugu ek etiketler bulunur.
» Hasta dosyasinda dokiimantasyon igin bu etiketleri kullanin.
Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve kendi nizasini belgelenmistir.

2.6.2 implantasyon

» Arizayl kapatmak icin uygun implant élclisii secilmelidir.

» Neuro-Patch'i uygulama durumuna gore kesin.
implantin gerilimsiz bir sekilde yerlestirilebilmesi igin implant arizaya gdre miimkiin oldugunca hassas bir sekilde
kesilmelidir.

» Neuro-Patch'l rezorbe olmayan bir dikis malzemesiyle (polyester, polipropilen) sabitleyin.

Not

Atravmatik yuvarlak govdeli ignelerin kullanilmasi, implanta biiyiik bir hasar vermeden dikis atmayr miimkiin kilar.
Ayrica fibrin yapistiriciyla da sizdirmazlik saglanabilir.

Not

Neuro-Patch'in kemik dolgusuyla birlikte kullanil, halinde, uygul
kimyasal hasar olusma ihtimali g6zardi edilemez.

tiriine bagh olarak, yama malzemesinde

3. imha

Kontamine driinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!
» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin tasfiyesinde veya geri déniistimiinde ulusal kurallara uyulma-
lidir.
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1. Nepi autol ToU eyypdaPou

Ymédeién

Ze QuTO TO eYXEIPIBIO 06NV bEV TTEPLYPAPOVTAL Ot YEVIKOI KIVEUVOL LIS XEIPOUPYIKIG ETEULATNG.
1.1 MNeproyn oxoog

AuTég ot 0dnyieg xpriang toxvouv yla ta akdAouBa TipoiovTa:

Ap. eidoug Ovopagia Mepiexopeva
1064002 Neuro-Patch 12 em x 14 cm 1 Tepdylo
1064010 Neuro-Patch 6 cm x14 cm 1 tepdylo
1064020 Neuro-Patch 8 cm x 9cm 1 tepdylo
1064029 Neuro-Patch 6 cm x 8em 1 Tepaylo
1064037 Neuro-Patch 4 cm x10 cAm 1 Tepaylo
1064040 Neuro-Patch 5 cm x 6 cm 1 tepdylo
1064045 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 2 tepayia
1064053 Neuro-Patch 2 cm x10 cm 2 tepayia
1064061 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 2 Tepdyto
1064110 Neuro-Patch 4 cm x 5 cm 1 Tepdylo
1064122 Neuro-Patch 2 cm x 10 cm 1 tepdylo
1064123 Neuro-Patch 1,5 cm x 3 cm 1 tepdylo

2. KAhwiwkn epappoyn

Yrédeién

H mepidngn yapaktnplotik@v aopdAeiag kat kKAvikwy eméooewy Tou mpoiovrog (SSCP) eivat SaBéawun atnv evpwna-
ikrj Baon Sedopévwv yia ta atpoteyvoloykd mpoidvra (EUDAMED).

Epoaov n EUDAMED 6ev eivat Stabéawun, umopeite va katefdoete tnv SSCP amd v akéAoubn sievBuvan ato Awadi-
ktuo: http://www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

2.1 Mepypaen mpoidvtog

To Neuro-Patch ivat éva pn amoppo@atpo, HKPOTIOPWAES PN UPATUEVO UAKG AETITMV V@V om0 AAELPOTIKY) TIOAU-
eatepikr oupeBavn vPnAig kaBapdtnTag. H Sopry Ttou Neuro-Patch xapaktnpietat améd avolktolg pKpPOTOPOUG aTnV
ETPAVELD TOU [N UQATUEVOL UAIKOU, OL OTIOIOL OVOHEVETL VDL SLEVKOAIVOUV GNUAVTIKA TN HETAVAGTEVDN TWV VOBAa-
aToV.

2.2 Topeig QOPUOYAG KOl TIEPLOPLIUOG EQAPHOYNAG

2.2.1 Npoopiléuevn xprion
To Neuro-Patch ypnapomoteitat atn veupOXEPOUPYIKN WG UTIOKATATTOTO TNG OKANPAG UIVIYYOG.

2.2.2 Evéeielg

Yrédeién

H xprian tou mpoidvTog Tou SV GULUOPPQVETAL UE TIG AVAPEPOUEVES EVOEIEELS fi/Kat TG TEPLPAPOLEVEG EQAPUOYES
TpayuaTomoLEiTal Xwpic uBUVN TOU KATAOKEUQDTH.

No xpnotpototeitat:

B o Ty KAAUPN eYKEPAAKOV Kot TIOPEYKEPAMSIKWV ENEUUATWY TNG TKANPAG HAVIYYaS

B [0 amogupTIETTIKY EEUBAAN UE TAATTIKY OE TEPITTWAN auinuévng EVEOKPaVIaKAG TiiEaNS

W oty kéAupn eMelppatey Tng okAnpdg piviyyag e amovauikig atiing

B Eni magtikev amo@optiong omovdulikig atiing

2.2.3  Avtevdeitelg

Na pnv xpnotpomoteitat:

W Xe HOAUOPEVE TIEPLOXES

B Ze QVOIYTEG KPOVIOEYKEPOMKEG KAKDTELG

W Ze avoutr dloxdn paxn

W Xe yvwotr evaiobnaia oe Eévo awpa rou apopd T UAKE Tou eppuTEdpaTOG. Mo Ta LKA kaBAAwaNG, TipéTet va
TnpolvTal ot avtioTolxeg odnyieg xpriong

M Xe 0Aoug Toug TOpE(G e@appoyrg Tou Sev avapépovtat aTig «Evdeigeign

2.3 Kivduvol, avemBopnteg evépyeteg kat aMnlemdpdaoeig

Ou emi Tou TOPOVTOG YVWaTol aToV Kataokevaatr TBavoi kivduvol, avemBopnTteg evépyeleg kat oAMnAeTdpaaelg
eivat:

m Noipwén

® Awppor ENY

B YOpguaon

W Avtidpaan ge Eévo gwpa

Yrédeién
Ta onueia autd meptAauBavouy Ti¢ KAVIKEG GUVETTELES TTOU UTTOPEL VA TTIPOKUYOUV.

Aev givat yvwatoi ot kivéuvol, o avemiBipunta cupBavta kat ot aAAnAemidpdoelg mouv o@eiloviat ae guvoanpoTnTES
Tou aoBevolc.

2.4 Ymobeifelg aogpdlelog

2.4.1  KAwikog xprotng

Fevikég uTodeifelq aagpaletag

lNa v anoguyn {npiwv o Tipokalodvral amd akatdAAnAn TpoeTolpaoion Kat Xpran Kat TIPOKELUEVOU va pnv Sla-

KuBedetat n eyyonan kou n evBovn:

»  XpNotuoToLe(Te TO TIPOIGV HOVO GUHPWVA e TI Tapolaeg 08nyieg xpriong.

» Aappavete umogn Tig TAnpo@opieg yla T agpaiela kat akoloubeite Tig umodeigelg atig 0dnyieg xpriong.

» ETUTPETETE TOV YEIPLTUO KOt T XPraN TOU TIPOIOVTOG KAt TV £EAPTNHATWY TOU HOVO O GTOH TIOU £XOUV TNV AT~
paitn ekmaidevon, yvaaon kat epmetpia.

» AmoBnke0ate éva TTpoiov ou POMG TapoAdBate ) Tou Sev EXeTe XPNOIUOTIOITEL AKOPX T€ OTEYVO, KaBopd Kat
T(POOTATEUPEVO XWPO.

» ®ulaoaete T1G 0dnyieg xpriong oe anueio Tpoafdatpo atov xpratn.

Ymodeién

0 xpriotng umoxpeolTat va avagépet kabe aofapd aupfdv mou auuPaivel oe ayéan e To TIPOIGV OTOV KATATKEVATTI
Kau atnv appodia apxrj Tov KpAToUg aTo OTIoI0 Eivat EYKATETTNUEVOG O XPHATNG.

YTodeifelq avapopikd Pe TIg XELPOUPYIKEG EMTEPPATELS

0 xpriotng eivat umedBuvog yia Tnv 0pBr Stefaywyn ™G XELPOUpYIKAG eMEpPaang.

MpoimoBéaelg yla TNV eMMITUYXH £QOPHOYF TOU TPOIdVTOG eivat N KATAANAN KAWIKK KaTtépTian kat n Bewpntiky Kat
TIPAKTIKA EUTESWAN OAWV TWV AMAPITNTWV XELPOUPYIKGOV TEXVIKMV, GUUTIEPIAUBAVOPEVNG TNG EQAPHOYNG QUTOU
TOU TIPOIOVTOC.

H Aesculap dev evBuvetat yla emumhokég Tou o@eilovtal ge:

W Eopalpévo ipoadioplopo évdelgng 1 emoyr epputelpaTog

B Egpalpévn xepoupyikr TeXVIKA

W Eogalpévo ouvduaapo aTolyeiwy EPQUTELPATWY

B Mn eykekpipévog amd v Aesculap guvduaapdg pe egoptipata GAAWY KATAOKEVOTTOV

B YnépPaan twv opiwv Tng ueBddou Bepameiag f un THPNAN TWV BACIKGV LOTPIKOV TTPOPUAGEEWY

0 xpriotng umoxpeolTal va AapBavel TANPoPOpieg Ao TOV KATOOKEVAATY 08 TIEPIMTWAN ATAPOUG TIPOEYXEIPNTIKAG
KOTAaTaaNg 6GoV apopd T XPrHan Tou TPOIOVTOG.

2.4.2 ZItelpdtnta kot @ONagn

To Tpoidv amoatelp@vetal pue aBulevogeiSlo kat CUTKEVAZETAL OTTOTTEPWUEVO.

» AmoBnkeleTe T OTOIKE(R EUPUTELPATWY TTNV OPXIKT) TUOKELATIO KAl AQAIPEITE TO ATTO TV OPXIKY) KAl TTPOTTa-
TEUTIKI] CUTKEVOTTO LOVO APETWG TIPLY OO TN XPraN.

» Mn xpnotpotoleite Tpoidvta Twv oToiwv N cugkevaaia €xet avolyBel 1 kotaaTpapei.

» Mn XpNOLUOTIOLETE TO TIPOIGV META TNV TIAPEAEVAN TNG NUEPOUNVIDG AFENG.

» ®uhdoaete 1o TPoidv atoug 25 + 5 °C.

» Mnv emavaypnalpoToLeite To TPOIov.

H enegepyaaia Tou Tpoidvtog emnpedlel Suopevag T Aettovpykdtnta. Tuxov pumavan ffkat pewwpévn Aetovpyko-

TNTO TWV TPOIOVTWY UTIOPEL Vo 08Ny el ae Tpaupatiopd 1 agBévela kat guvakoAouBa atov Bavaro.

» Mnv ene€epydleate 10 TTPOIOV.

2.5 Evnuépwan adgbevi

270 mAaiglo ™G evnuépwang tou agBevr, 0 agbevNG TIPETIEL VAL EVNHEPWVETAL EYKAIPWE, TUUPWVA UE TO ETITESO
KOTaVONanG, TI TIPONYOUHEVES YVWOELS KAl TNV AVAYKN YVENG TOU yio 6Aa T 0uatwdn ¢nTApaTa Tou agopolv
guykataBean. Auté epiapBavet:

B Evnuépwan mepi g didyvwang, g eEEMENG Kat Twv Kvduvwv

B Xepoupyikn dlodikaaio

W M\eovekTipaTa Ko HELOVEKTAPOTA TNG EMEUBATNG

B O)eg Tig emAégIpeg evaAakTikEG ueBodoug

2.6 Xpnan
2.6.1 Tekpnpinan

0 XpraTNg GUVTATUEL £vav TIPOEYXELPNTIKG OXESLOTNG TIOU KaBOoPIZet Kot TEKUNPLOVEL KatdAAnAa Tar akdAouBa:

W Emdoyr kot S100Tag10AGYNaN TWV OTOIKEIWV TOU EQPUTEDUOTOC

B TomoBétnan tou epPUTELHATOS

ZTNV TAUTOTNTA TOU ERPUTEOHATOG HTTOPOOV VOl KOTAYPAPOVTAL GNUAVTIKEG TIANPOPOPIEG TXETIKA HE TO TIPOIOV Kt

v eméppaan. H tautdtnta epgioTevang guvodelel To Tipoiov.

Yrédeién

270 Atadiktuo pmopeite va fpeite éva puAdddio pe mAnpogopieg yia tov agbevrj kat évav 0dnyo auumAfpwang tne rav-

TOTNTAC EUPUTEDUATOG. O QVTITTOLOG LOTOTOTIOC AVAPEPETAL TNV TAUTOTNTA EUPUTEVHATOC.

P YUPTIANPW@OTE TNV TAUTOTNTA EPPUTEDPOTOC KAt SWOTE TNV aToV 0oBevr Petd v eméppaan, padi pe 1o QuAAGSIo
pe TAnpo@opieg yla Tov aobevn.

KéBe guokevaaia mepiéxel mpoabeteg eTIkETEG Ue TNV ovopaaia kat Tov aptBpd eidoug kat TopTidag Tou TPoIGVToG.

» Na ypnolpoToLeiTe QUTEG TIG ETIKETES YA TNV TEKUNPiwaN aTov @akeho agbevolc.
0 agbevrig evnuepwBnke yia ) dladikaaia kat n guykatdBear) Tou TEKUNPLOBNKE.

2.6.2 Epgutevan

» Emégte To katdhAnho péyebog ep@uTedpaTog yiot T aOykAelon Tou eANeippaTog.

» Koyrte 1o Neuro-Patch avaloya pe T Tepintwan eQapuoyne.
To eu@uTeLpa TIPETTEL Vo KOBETAL Pe T peyahiTepn duvat akpifela ae axéan pe 1o EMeIU, WOTE va givat
Suvarth n evowpatwan xwpig tdvuon.

» Itepecdate 1o Neuro-Patch pe un amoppo@riaipo UAké auppa@rig (TOAUETTEPOG, TIOAUTIPOTIUAEVLO).

Ymédeiln

H xprion atpavpatikav atpoyyvAwv BeAoviv emtpémet T auppapri xwpic anuaviikés BAGSe ato eupiteupa.

EmumAéov, umopei va yivel ateyavomoinan pue guykoAANTIKG (aTGV.

Yrédeién

Orav to Neuro-Patch epapudletat ae guvduaauo pe 00TIKO TaIUEVTO, SeV UTTOPE! v ATTOKAELTTEL TO EVOEXOUEVO XNUL-
Kkri¢ BAaBng ato vAiko Tov emBéparos, avdAoya pe ToV TUTTO TG EQAPUOYIG.

3. AwdBean

Kivbuvog Aoipwgng amd poluapéva mpoiovra!

» Katd tv andppupn 1 avakUKAwan Tou TTPoiovTog, Twv e§apTNPATWY TIou TO amoteAoly 1) TNG guakeuaaiag Toug,
Tnpeite TIq ebVIKEG SlatdEels.
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